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СПИСЪК НА СЪКРАЩЕНИЯТА

	АТС

	Анатомо-терапевтична химична класификация

	БВП
	Брутен вътрешен продукт

	БЗС
	Български зъболекарски съюз

	БЛС
	Български лекарски съюз

	ДВ

	Държавен вестник

	ДДД
	Дефинирана дневна доза

	ДДС
	Данък добавена стойност

	ДФЕС
	Договор за функционирането на Европейския съюз

	ЕП
	Европейски парламент

	ЕС
	Европейски съюз

	ЗБНЗОК
	Закон за бюджета на Националната здравноосигурителна каса

	ЗДБРБ
	Закон за държавния бюджет на Република България

	ЗЗО
	Закон за здравното осигуряване 

	ЗЗОЛ
	Задължително здравноосигурените лица

	ЗЛПХМ
	Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина

	ЗНА
	Закон за нормативните актове

	ЗСП
	Закон за Сметната палата

	ИАЛ
	Изпълнителна агенция по лекарствата

	INN
	Международно непатентно наименование

	КОЦ
	Консултативен онкологичен център

	КПЛС
	Комисия по позитивния лекарствен списък

	КП
	Комисия по прозрачност

	КС
	Контролен съвет

	КЦЛП
	Комисия по цени на лекарствените продукти

	ЛЗ
	Лечебно/и заведение/я

	ЛЛ
	Лекарствена листа

	ЛП
	Лекарствени продукти

	МБАЛ
	Многопрофилна болница за активно лечение

	МИЕ
	Министерство на икономиката и енергетиката

	МИЕТ
	Министерство на икономиката, енергетиката и туризма

	МС
	Министерски съвет

	МТСП
	Министерство на труда и социалната политика

	МЗ
	Министерство на здравеопазването

	МФ
	Министерство на финансите

	НЗОК
	Национална здравноосигурителна каса

	НРД
	Национален рамков договор

	НС
	Надзорен съвет

	ПЛС
	Позитивен лекарствен списък

	ПМС

	Постановление на Министерския съвет

	РЗ 
	Разходи за здравеопазване 

	РЗОК
	Районна здравноосигурителна каса

	СБАЛОЗ

	Специализирана болница за активно лечение на онкологични заболявания

	СЗО
	Световна здравна организация

	СП
	Сметна палата

	УМБАЛ
	Университетска многопрофилна болница за активно лечение

	УП
	Уточнен план

	УП на МЗ
	Устройствен правилник на Министерство на здравеопазването

	УС
	Управителен съвет


ТЕРМИНОЛОГИЧЕН РЕЧНИК

	"Активно вещество" 
	всяко вещество (съставка), предназначено да бъде използвано като фармакологично активна съставна част на лекарствената форма.

	"Генеричен лекарствен продукт" (генерик)
	лекарствен продукт, който има един и същ качествен и количествен състав по отношение на активните вещества и същата лекарствена форма като референтния лекарствен продукт, и биоеквивалентността му с референтния лекарствен продукт е доказана с подходящи изпитвания за бионаличност. Различните перорални лекарствени форми с незабавно освобождаване се смятат за една и съща лекарствена форма. 

	"Генерична група изделия" 
	съвкупност от изделия с еднакво или подобно предназначение или сходна технология, което позволява класифицирането им по генеричен признак, без да се отразяват специфични характеристики.

	"Дефинирана дневна доза" 
	средна дневна поддържаща доза от даден лекарствен продукт, която се прилага при възрастни по основното показание на лекарствения продукт.

	"Количество активно вещество в дозова единица" 
	съдържанието на активното вещество, изразено количествено за една дозова единица (таблетка, капсула) или за единица маса или обем в зависимост от лекарствената форма.

	"Код на НЗОК" 


	буквено-цифров код, чиято първа буква отговаря на първо ниво на Анатомо-терапевтичната класификация на Световната здравна организация, възприета в Република България.

	"Лекарствена форма" 


	подходяща за приемане структура, съдържаща активното вещество (вещества), която може да включва или да не включва помощни вещества, получена чрез прилагане на определени технологични операции, осигуряваща желания лечебен ефект и стабилност при съхранение в срока на годност.

	"Международно непатентно наименование"
	препоръчаното наименование на активното вещество, одобрено и публикувано от СЗО.

	"Наименование на лекарствен продукт" 
	името, дадено на продукта, което може да бъде:

а) свободно избрано име (търговско име);

б) общоприето заедно с търговската марка или името на притежателя на разрешението за употреба;

в) научно име заедно с търговската марка или името на притежателя на разрешението за употреба.

	"Общоприето име" 
	международното непатентно наименование на лекарственото или помощното вещество (INN), препоръчано от СЗО; ако няма такова, се използва името в Европейската фармакопея, ако и там липсва - друго фармакопейно име; когато няма фармакопейно име, се използва обичайното прието име.

	"Обществен здравноосигурителен фонд" 


	публична институция, която събира и разпределя здравноосигурителни вноски и здравноосигурителни премии за здравни дейности, услуги и стоки за най-голям брой здравноосигурени лица на територията на съответната страна.

	"Окончателна опаковка, най-близка до заявената" 


	тази окончателна опаковка, която не се различава с 15 на сто от размера на окончателната опаковка за терапевтичен курс.

	"Осигурено лице" 


	физическо лице, осигурено при условията и по реда на Закона за здравното осигуряване.

	"Помощно вещество" 


	вещество, отговарящо на определена спецификация, с определени качествени характеристики, което влиза в състава на лекарствената форма и осигурява структурата, стабилността и регулира действието й.

	"Редки заболявания" 
	заболяванията, които се характеризират с честота на разпространение не по-висока от 5 на 10 000 души от населението.

	"Референтен лекарствен продукт" 
	лекарствен продукт, разрешен по реда на чл. 23 в съответствие с изискванията на чл. 27 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина

	"Референтна стойност за дефинирана дневна доза" 
	за международно непатентно наименование със съответната лекарствена форма по анатомо-терапевтичната класификация на лекарствата е най-ниската стойност за дефинирана дневна доза, определена на база стойностите на дефинирана дневна доза за различните лекарствени продукти за съответното международно непатентно наименование със съответната лекарствена форма по анатомо-терапевтичната класификация на лекарствата

	"Референтна стойност на терапевтичен курс" 


	най-ниската стойност на терапевтичен курс, определена на база стойностите на терапевтичен курс на лекарствата по международно непатентно наименование със съответната лекарствена форма.

	"Същият лекарствен продукт" 


	лекарствен продукт в същата лекарствена и дозова форма на производител/производители, вписан/вписани в разрешението за употреба/решението на Европейската комисия, издадено по реда на Регламент (ЕО) 
№ 726/2004 на Европейския парламент и на Съвета и в разрешението за производство, когато не всички производители са вписани в разрешението за употреба, в страните по чл. 13, ал. 4, т. 5 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти

	"Цена на производител" 
	цената за търговец на едро, заявена от притежателя на разрешението за употреба или от упълномощен негов представител, без включени в нея отстъпки или други стимули, предоставени от производителя на търговеца на едро.

	"Цена, изчислена на база референтна стойност" 
	цената, образувана за всеки лекарствен продукт, включен в Позитивния лекарствен списък, изчислена на база определената референтна стойност за дефинирана дневна доза или терапевтичен курс.

	НТА
	Оценка на здравните технологии/резултати - Health Technology Assessment


Част първа

РЕЗЮМЕ

Настоящият доклад е резултат от извършения одит на изпълнението на регулирането на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства за периода от 01.01.2008 г. до 31.12.2011 г., възложен на Сметната палата с Решение на 41-вото Народно събрание от 30.05.2012 г.  

Здравните грижи в Европейския съюз, включително и в Република България, се финансират от държавния бюджет и от здравноосигурителни системи, основаващи се на принципите на солидарност и универсален достъп. Основни форми на финансиране на здравните грижи са общото данъчно облагане и социалното осигуряване, като се прилага и частно здравноосигурително финансиране. Разходите за лекарствени продукти са важен компонент от бюджетите за здравеопазване на всички държави от Европейския съюз. Съществува нарастваща необходимост от ограничаване на увеличаващите се разходи за здравни грижи, включително за лекарствени продукти, както и от ефективно изразходване на финансовите ресурси. 

Добрата европейска практика предполага определяне на списъци от лекарствени продукти, осигурявани чрез здравноосигурителната система и регулиране на цените им по определен ред. 

За да се отговори на основния въпрос на одита - „Ефективен/ефикасен ли е процесът по регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства?” са изследвани два специфични въпроса: 


Създадени ли са адекватни условия за успешно изпълнение на процеса по регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък (ПЛС) и заплащани с публични средства? 


Осигурен ли е ефективен механизъм за регулиране на цените на лекарствените продукти от ПЛС, които се заплащат с публични средства? 

Проверени и оценени са създадените условия за изпълнение на процеса по регулирането на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства.

Разгледани са стратегическите документи, свързани с регулирането на цените на лекарствените продукти, заплащани с публични средства и предприетите действия за разработване на Национална лекарствена политика.

Анализирана и оценена е нормативната осигуреност, на законово и подзаконово ниво, на процеса по регулиране на цените на лекарствените продукти, включени в ПЛС и заплащани с публични средства. Очертани са извършените нормативни промени за подобряване на нормативната база.

Извършени са анализ и оценка на финансовото осигуряване и заплащане на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък с публични средства и техните цени. Изследвано е влиянието на основни икономически показатели, свързани със здравеопазването в сравнение с други европейски страни. Разгледано е планирането, утвърждаването и изпълнението на бюджета на Националната здравноосигурителна каса и на Министерството на здравеопазването, в частта на разходите за лекарствени продукти и са очертани тенденциите при разходване на средствата.

Разгледан е механизмът за утвърждаване и регулиране на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък, заплащани с публични средства; процедурите за ценообразуване на лекарствените продукти и включването им в Позитивния лекарствен списък; дейността на Комисията по цените на лекарствените продукти и на Комисията по Позитивния лекарствен списък; системата за реимбурсиране на разходите за лекарствени продукти и определяне на референтната им стойност.

Проследени са условията и редът за договаряне на лекарствените продукти и на отстъпки от тяхната стойност, заплащани от бюджета на Националната здравноосигурителна каса и тяхното спазване, както и съответствието на управленските решения и действия с нормативно определените изисквания и вътрешните правила при договарянето на лекарства за домашно лечение, чиято стойност се заплаща напълно или частично от Националната здравноосигурителна каса, проведено през 2007 г. Разгледано е и договарянето на отстъпки от стойността, която Националната здравноосигурителна каса заплаща за лекарствени продукти.

Извършени са анализ и оценка на изменението на цените на лекарствените продукти/стойността, заплащана от Националната здравноосигурителна каса за одитирания период.

Изследвани са европейски практики, свързани с одитирания процес, посочени са някои фактори за намаляване на цените на лекарствените продукти и на разходите за тях.

Въз основа на оценките в съставените констатации са направени следните основни изводи и заключения:

1. Процесът по регулиране на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства, се осъществява на основата на разработени и приети стратегически документи за неговото развитие. 
Независимо, че е направена важна стъпка за консенсусно разработване на документ за Национална лекарствена политика, същият не е приет в рамките на одитирания период.

2. Одитираният процес е нормативно осигурен на законово и подзаконово ниво, като в края на одитирания период са приети съществени промени, които въвеждат по-облекчено производство за утвърждаване на цените и включването на лекарствените продукти в Позитивния лекарствен списък. От извършените промени по отношение на броя на референтните държави за образуване на цените на лекарствените продукти се очаква намаление на цените на лекарствените продукти. 

3. С изменение в Закона за здравното осигуряване за дълъг период от време (близо 2 години) е отнета възможността на Националната здравноосигурителна каса да договаря стойността на заплащане на лекарствените продукти, което води до по-високи стойности на заплащане и повишава бюджетните разходи за лекарствени продукти. Впоследствие е създадена правна възможност за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствените продукти, но с подзаконов нормативен акт е ограничен обхватът на договарянето само за лекарствени продукти, които са без аналог и са 100 на сто реимбурсирани. Извън одитирания период ограничението в обхвата на договарянето отпада и законовата и подзаконова рамка са синхронизирани, като Националната здравноосигурителна каса вече има задължение да договаря отстъпки за всички лекарствени продукти. 

4. Предприетите нормативни промени във връзка с договарянето на отстъпки са предпоставка, но сами по себе си не могат да гарантират ефективност при намаляване на цените на лекарствените продукти и ефикасност и икономичност при разходването на публични средства, тъй като реализирането на такова договаряне е въпрос на „добрата воля” от страна на притежателите на разрешение за употреба. 

5. Нормативната уредба, регулираща ценообразуването и реимбурсирането на лекарствените продукти е сложна и обемна, извършвани са много и чести промени, които не са предшествани от анализ и оценка на въздействието на изменените/новите нормативни актове, което генерира риск за неефективност и неефикасност от тяхното действие.

6. По отношение на финансирането на лекарствените продукти от Националната здравноосигурителна каса, се наблюдава тенденция на непрекъснато увеличение на средствата. Тя се проявява, както вследствие на нормативно прехвърляне на плащания за лекарствени продукти от Министерството на здравеопазването към Националната здравноосигурителна каса, така и на увеличаващият се брой на лекарствените продукти и на реимбурсната сума, която НЗОК заплаща. Това налага завишаване на контрола при изписване на лекарствените продукти, особено на тези без аналог и с ниво на заплащане 100 на сто, които са с най-висок относителен дял спрямо общия размер на разходите, както и провеждане на адекватна политика за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствените продукти с най-високи разходи.

7. Нормативно определеният механизъм за утвърждаване на цените на лекарствените продукти, както и този за включването им в Позитивния лекарствен списък, се спазва. Основен проблем е, че Комисията по цените на лекарствените продукти и Комисията по Позитивния лекарствен списък, за одитирания период, системно са издавали своите решения със закъснение, което в част от случаите е значително. Резултатът е необосновано удължаване на процедурите и забавяне навлизането на българския пазар на иновативни лекарствени продукти с по-висока ефективност на лечение. 

8. За случаите на неспазване на задължението на притежателите на разрешение за употреба да декларират настъпили промени в цените на лекарствените продукти в референтните държави, за одитирания период, няма нормативно регламентирани срокове, в които систематично да се извършват служебни проверки за спазване на изискването и вземане на служебно решение за промяна в цената.

9. Управленските решения и действия при договарянето на лекарства за домашно лечение, чиято стойност се заплаща напълно или частично от Националната здравноосигурителна каса, съответстват на нормативните изисквания.

В резултат на договорените отстъпки от Националната здравноосигурителна каса през 2012 г. (извън одитирания период) ефективно са намалени цените на лекарствени продукти, което е предпоставка за ефикасно и икономично изразходване на публичните средства.

10. При договаряне на цените на лекарствените продукти както от страна на Министерството на здравеопазването, така и от лечебните заведения и Националната здравноосигурителна каса се постигат много по-ниски стойности на заплащане на лекарствените продукти.

11. Ставката на данъка върху добавената стойност на лекарствените продукти в почти всички европейски страни е по-ниска от тази в България и е значително по-ниска от стандартната за останалите стоки и услуги. В някои случаи лекарствените продукти, заплащани от здравноосигурителните фондове, не се облагат с ДДС. 

12. Анализът потвърждава, че ефективността и ефикасността при изразходване на средствата може значително да се повиши при създаване на възможности Националната здравноосигурителна каса да договаря цените/стойността на лекарствените продукти, които заплаща напълно или частично, при което се договарят по-ниски цени и се извършват по-малко разходи при равни други условия.

Налага се изводът за недостатъчна ефективност и ефикасност на процеса по ценообразуване и регулиране на цените на лекарствените продукти и за необходимостта от предприемане на адекватни действия за тяхното подобряване.

В резултат на извършения одит са дадени препоръки за подобряване на одитираните процеси на Министерския съвет, на министъра на здравеопазването и на управителя на Националната здравноосигурителна каса.
Част втора

ВЪВЕДЕНИЕ

1. Основание за извършване на одита

Одитът на изпълнението на регулирането на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства за периода от    01.01.2008 г. до 31.12.2011 г., е извършен на основание Решение на 41-то Народно събрание от 30.05.2012 г. и Заповед № ОП - 1 от 01.06.2012 г. на председателя на Сметната палата. 

2. Информация за одитираните обекти

Предмет на одита са условията и правилата за регулиране на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък (ПЛС), които са предназначени за лечение на заболявания, заплащани по реда на Закона за здравното осигуряване, както и условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък.

Правомощия във връзка с регулирането на цените на лекарствените продукти са възложени на:

2.1. Министерството на здравеопазването - юридическо лице на бюджетна издръжка. Министерството е администрация, която подпомага министъра на здравеопазването при осъществяване на неговите правомощия.

Министърът на здравеопазването е централен едноличен орган на изпълнителната власт.

Министърът изпълнява функции, които имат отношение към предмета на одита, по-съществени от които са: провежда държавната политика в областта на здравеопазването и преструктурирането на здравния сектор; разработва и контролира изпълнението на националната здравна стратегия; провежда лекарствената политика; издава, съгласува и предлага на Министерския съвет (МС) проекти на нормативни актове в областта на здравеопазването и контролира тяхното прилагане; осъществява координация между министерството и другите органи на изпълнителната власт, Националната здравноосигурителна каса (НЗОК) и съсловните организации на лекарите, лекарите по дентална медицина, медицинските сестри, акушерките, асоциираните медицински специалисти и магистър-фармацевтите; създава със заповед консултативни съвети, комисии и експертни работни групи, които се подпомагат от административните звена на министерството; осъществява финансовата политика на министерството и др.

Структурните звена, в рамките на общата и специализираната администрация към министерството, които изпълняват функции, свързани с процеса на регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства са дирекция "Лекарствени продукти и медицински изделия" (до 23.07.2010 г. дирекция „Национална лекарствена политика”) и дирекция "Бюджет и финанси" (до 23.07.2010 г. – дирекция „Бюджет и счетоводство”).
 

2.2. Националната здравноосигурителна каса - учредена като независима публична институция, която е отделена от структурата на публичната система на здравеопазването и има свои органи на управление. Основната цел на НЗОК е да осигурява и гарантира свободен и равнопоставен достъп на осигурените лица до медицинска помощ чрез определен по вид, обхват и обем пакет от здравни дейности, включително и лекарствени продукти.

Националната здравноосигурителна каса е юридическо лице с предмет на дейност осъществяване на задължителното здравно осигуряване. 

Органи на управление на НЗОК до 09.04.2010 г.
 са Събранието на представителите, Управителният съвет (УС), Контролният съвет (КС) и директорът.

След 09.04.2010 г.
 органи на управление на НЗОК са Надзорният съвет (НС) и управителят.

2.3. За одитирания период функционират две комисии към Министерския съвет. Комисията по цените на лекарствените продукти утвърждава цени на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства, и пределни цени на лекарствените продукти, които се отпускат по лекарско предписание и не са включени в Позитивния лекарствен списък. Също регистрира максимални продажни цени на дребно на лекарствените продукти, които се отпускат без лекарско предписание.

Включването, промените и/или изключването на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък се извършва от Комисия по Позитивния лекарствен списък.

Условията, правилата и редът за работа на двете комисии са определени в съответните нормативни актове и вътрешни документи.

Отговорност за управленските решения по смисъла на чл. 6, ал. 1 от Закона за финансовото управление и контрол в публичния сектор в Министерството на здравеопазването носят министрите на здравеопазването: проф. Радослав Ненков Гайдарски – за периода от 16.08.2005 г. до 24.04.2008 г., д-р Евгений Желев Желев – за периода от 24.04.2008 г. до 27.07.2009 г., д-р Божидар Михайлов Нанев – за периода от 27.07.2009 г. до 21.04.2010 г., проф. Анна-Мария Борисова Иванова – за периода от 21.04.2010 г. до 29.09.2010 г. и д-р Стефан Константинов Константинов – за периода от 06.10.2010 г. до 15.03.2012 г. 

В НЗОК отговорност за управленските решения носят директорите/управителите  д-р Румяна Малинова Тодорова – за периода от 01.09.2006 г. до 03.11.2009 г., Александър Стефанов Огнянов – за периода от 03.11.2009 г. до 12.02.2010 г. и за периода от  27.04.2010 г. до 04.05.2010 г., Жени Николаева Бумбарова-Начева - за периода от 12.02.2010 г. до 27.04.2010 г. и д-р Нели Петкова Нешева – за периода от 04.05.2010 г. до 28.02.2012 г.
3. Цели на одита

3.1. Да предостави на законодателната и изпълнителната власт, на ръководството на одитираните обекти и на други потребители на информацията независима и обективна оценка за ефективността/ефикасността на процеса по регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства.


3.2. Да подпомогне ръководствата на одитираните обекти за идентифициране на слабостите и даде препоръки за подобряване на управлението на одитираната дейност.

4. Одитни въпроси

Основен въпрос на одита: - „Ефективен/ефикасен ли е процесът по регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства?” 


Специфични въпроси: 


- Създадени ли са адекватни условия за успешно изпълнение на процеса по регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства? 


- Осигурен ли е ефективен механизъм за регулиране на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък, които се заплащат с публични средства? 

5. Обхват на одита и ограничения в обхвата

Одитната задача обхваща проверка, анализ и оценка на дейността на Министерството на здравеопазването и на Националната здравноосигурителна каса, свързана с регулирането на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства за периода от 01.01.2008 г. до 31.12.2011 г. В обхвата на одита са включени ценообразуването и цените на лекарствените продукти от Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък, предназначени за лечение на заболявания, за които се заплаща по Закона за здравното осигуряване. Извършено е сравнение между цените на скъпоструващи лекарства, договорени от Министерството на здравеопазването по реда на Наредба № 34 от 25.11.2005 г. за реда за заплащане от републиканския бюджет на лечението на българските граждани за заболявания, извън обхвата на задължителното здравно осигуряване за лечение на терминална бъбречна недостатъчност на хемодиализа и онкологични заболявания за 2010 г. и договорените от лечебните заведения цени след 01.03.2011 г., финансирани по Методиката за субсидиране на лечебните заведения през 2011 г. Сравнени са цените, договорени за 2010 г. от Министерството на здравеопазването за хормонално лечение на онкозаболявания и тези, които НЗОК заплаща по Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък след 01.03.2011 г. за същите лекарствени продукти.

От обхвата на одита са изключени обществените поръчки за лекарствени продукти, които са възложени от Министерството на здравеопазването за одитирания период, тъй като са били предмет на предходни одити. Извън обхвата на одита е ценообразуването на лекарствените продукти по Приложения №№ 2, 3 и 4 от Позитивния лекарствен списък, които включват лекарствените продукти, заплащани от бюджета на лечебните заведения, предназначените за лечение на заболявания извън обхвата на Закона за здравното осигуряване и лекарствените продукти за лечение на редки болести, СПИН и за профилактика и лечение на инфекциозните заболявания.  

6. Одитен подход

При изпълнението на одитната задача, са приложени резултатно ориентирания и системно базирания подход. Спрямо определените одитни извадки са извършени тестове по същество. 


При проверките за спазване на процедурите за утвърждаване на цена на лекарствен продукт по чл. 2, ал. 1 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените и за спазване на процедурите за включване в Позитивния лекарствен списък на лекарствени продукти, съгласно изискванията на Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък са използвани одитни извадки. Извадките са формирани на случаен принцип със стъпка 50 и включват 114 броя лекарствени продукти от Регистъра на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и 67 броя лекарствени продукти, включени в Позитивния лекарствен списък – Приложение № 1. Извадки със стъпка 10 са използвани и при проверката на протоколите за спазване на сроковете по съответните процедури от Комисията по цени и от Комисията по Позитивния лекарствен списък. 

7. Критерии за оценка

При одита на изпълнението на регулирането на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства за периода от 01.01.2008 г. до 31.12.2011 г. са използвани критерии и показатели за оценка, приложени към одитния доклад, които са съгласувани с одитираните обекти.

8. Методология

Одитът е извършен при спазване на Основните одитни принципи на ИНТОСАЙ и МСВОИ 3000, МСВОИ 3100 и Наръчника за одитната дейност на Сметната палата. Използвани са следните методи за събиране и анализ на информацията - аналитични процедури, справки, въпросници, проучване и проверка на документи, анализ и сравнение, систематизиране на информация. Използвани са случайни нестатистически извадки. При извършените анализи и сравнения е ползвана информация за законодателството и практиките в страните от Европейския съюз, както и помощта на външни експерти в областта на ценообразуването и регулирането на цените на лекарствени продукти.

Част трета

КОНСТАТАЦИИ

І. Анализ и оценка на създадените условия за изпълнение на процеса по регулирането на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства

1. Анализ и оценка на стратегическите документи, свързани с регулирането на цените на лекарствените продукти, заплащани с публични средства

Съгласно действащото законодателство, държавната политика в областта на здравеопазването се осъществява от Министерския съвет чрез специализиран орган - министър на здравеопазването, който ръководи и контролира националната система на здравеопазване. В своята дейност той се подпомага от Министерството на здравеопазването.

1.1. Национална лекарствена политика

Националната лекарствена политика е писмено ръководство за действие, съдържащо средносрочни и дългосрочни цели и приоритети за постигането им при осигуряването с лекарствени продукти. Лекарствената политика е общата рамка, в която се осъществяват фармацевтичните дейности и координира фармацевтичния сектор.

Лекарствената политика на национално ниво трябва да бъде официално приета и да осигурява равноправие на участниците и стабилност на фармацевтичния сектор
.

1.1.1. През 2011 г. от Министерството на здравеопазването са предприети действия за разработване на Концепция на лекарствена политика на консенсусна основа.

На основание Устройствения правилник на Министерството на здравеопазването
 със заповед
 на министъра на здравеопазването е сформирана работна група за изготвяне на проект на Концепция на лекарствена политика. Създадени са 5 подгрупи за подпомагане на работата на работната група по пет основни направления на концепцията: Разрешаване за употреба, производство, внос и паралелен внос на лекарствени продукти; Клинични изпитвания и лекарствена безопасност; Търговия на едро и търговия на дребно на лекарствени продукти; Ценова регулация и Фармацевтично образование и наука. В състава на работната група са включени широк кръг представители - на Министерството на здравеопазването, Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ), Българския лекарски съюз (БЛС), Българския зъболекарски съюз (БЗС), Комисията по етика на многоцентрови изпитвания, Комисията по позитивния лекарствен списък (КПЛС), БГ ФармА - представител на пациентските организации. Срокът за изпълнението на заповедта е 23.07.2011 г.

1.1.2. На ресорния заместник-министър на здравеопазването, в определения със заповедта срок, са представени становища по отделните направления, които са обсъдени и протоколирани в работните подгрупи. 

В проекта на Концепция за Национална лекарствена политика в частта „Търговия на едро и търговия на дребно на лекарствени продукти” са очертани визията, основните цели на лекарствената политика и приоритетите, насочени към увеличаване на информираността на пациентите и рационалната лекарствена употреба.

Работната подгрупа „Ценова регулация” е представила визията и приоритетите, по които е постигнат консенсус, както и стратегическите цели и оперативните дейности, които следва да се изпълнят. Определени са общо 25 приоритетни области, свързани с ценовата регулация на лекарствата по лекарско предписание и реимбурсацията на лекарствата, заплащани с публични средства. От тях по 12 е постигнат консенсус, и по 13 становищата на членовете на работната подгрупа се различават. По-съществени предложения, приети единодушно са: 

а) Замяна на правилото „най-ниска цена” със „средно аритметична от трите най-ниски” за лекарствата, включвани в Позитивния лекарствен списък;

б) Определяне на „кошницата” на референтните държави въз основа на изработени прозрачни и обективни принципи и критерии;

в) Поетапно въвеждане на оценка на здравните резултати (НТА)
 при решение за заплащане на лекарства с публични средства по отношение на иновативни лекарствени продукти;

г) Стимулиране на предлагането на пазара на по-големи крайни опаковки за лекарства за хронични заболявания с цел намаляване на стойността на месечната и тримесечната терапия;

д) Въвеждане на диференцирана ставка на данъка върху добавената стойност (ДДС) за лекарства по лекарско предписание и нулева ставка за частта, реимбурсирана с публични средства и др.


1.1.3. На 13.09.2011 г. от ресорния заместник-министър е изпратено писмо
 до председателя и до заместник-председателя на Комисията по здравеопазване към Народното събрание, с което уведомява, че работната група е приключила своята работа и е поискана съвместна среща с представители на комисията за обсъждане на направените предложения. Не са предприемани по-нататъшни стъпки по проекта на Концепция за Национална лекарствена политика.

Със заповед на министъра на здравеопазването е създадена работна група за разработване на проект на Концепция за лекарствена политика, която приключва работата си в срок и представя изготвените становища по основните направления на политиката. Въпреки предприетите действия от МЗ, проектът не е обсъждан в Комисията по здравеопазване към Народното събрание и не е приет по съответния ред.

Направена е важна стъпка за консенсусно разработване на документ за Национална лекарствена политика. Независимо, че не съществува изрично законово или друго нормативно изискване за приемане на отделен документ за Национална лекарствена политика, определянето на приоритетите и начините за постигането им с участието на всички заинтересовани страни, следва да повиши ефективността и ефикасността на действия в областта на ценообразуването и регулирането на цените на лекарствените продукти.
,

1.2. Други стратегически документи в системата на здравеопазването

1.2.1. С Решение на Народното събрание от 05.12.2008 г. е приета Национална здравна стратегия 2008 - 2013 г. и План за действие към нея. Стратегическа цел V на Националната здравна стратегия е „Осигуряване на лекарствени продукти и медицински изделия, съответстващи на потребностите и икономическите възможности на населението”. Към посочената стратегическа цел са формулирани 5 подцели, изпълнението на две от които оказва съществено влияние върху процеса на регулиране на цените и ценообразуването и разходите за лекарствени продукти – V.1. „Осигуряване на лекарствени продукти и медицински изделия, съответстващи на потребностите и икономическите възможности на населението” и V.2. „Въвеждане на система за реимбурсиране на лекарствените продукти и медицинските изделия, осигуряваща подобрен достъп до тях”. 

Важни задачи за постигане на подцелите са: въвеждане на единен Позитивно-реимбурсен списък; дефиниране ролята и механизмите на взаимодействие между институциите, имащи отношение към лекарствената политика; въвеждане система за генерична субституция на национално ниво и осигуряване на баланс между генерични и иновативни лекарствени продукти, в съответствие с Европейската практика; анализ и усъвършенстване на методиката за регулиране на пределни цени на лекарствените продукти, отпускани по лекарско предписание и подготовка на специалисти в областта на националната лекарствена политика. Планът за действие към стратегията не съдържа  конкретни индикатори за изпълнението на целите.

Със стратегията е възложено на министъра на здравеопазването да осъществява координацията по анализ, мониторинг и оценка на изпълнението на Националната здравна стратегия.
 В тази връзка със заповеди на министъра на здравеопазването
 са сформирани работни групи със задача да изготвят проекти на годишни отчети съответно за 2009 г., 2010 г. и 2011 г. за изпълнението на Националната здравна стратегия. 

Отчитано е изпълнението на стратегията пред Народното събрание. В отчета за 2009 г. не са посочени конкретните дейности и индикатори за изпълнение. Годишният доклад за състоянието на здравето на гражданите и изпълнението на Националната здравна стратегия за 2009 г. е обсъден в Комисията по здравеопазване към 41-вото Народно събрание, но при обсъждането не е водена дискусия по изпълнението на стратегията.
 

За 2010 г. Годишният доклад за състоянието на здравето на гражданите и изпълнението на Националната здравна стратегия е приет за сведение от Министерския съвет.
 Докладът съдържа изпълнените дейности, постигнатите резултати, индикатори за изпълнение и за самооценка. Няма данни отчетът да е разглеждан в Народното събрание.
 
1.2.2. През 2010 г. е разработена Концепция за по-добро здравеопазване, в която са формулирани основни цели, насоки за постигане на целите, очакваните резултати и принципите и действията за постигане на целите, в т.ч. и действия за „Оптимизация на лекарствената политика”. Действията включват: Утвърждаване на единни стандарти за рационална лекарствена употреба и унифицирани критерии за включване на системата на заплащане на лекарствени продукти с обществен ресурс; Въвеждане на фармакоикономическия анализ с цел обосновано вземане на решение за прилагане в практиката на всеки иновативен лекарствен продукт; Включване на лекарствени продукти в Позитивно-реимбурсната листа на основата на точни измерими показатели относно социалната значимост на терапията, очакван ефект по отношение на здравословното състояние на повече пациенти, полезността на различните алтернативни терапии, както и тяхната ефективност от гледна точка на разходи и резултати от прилагането им;  Обединяване на съществуващите две комисии по цени и реимбурсация на лекарствените продукти с цел създаване на единен експертен орган, скъсяване сроковете за оценка на нови лекарствени продукти и облекчаване на административните процедури и др.

Концепцията е приета на заседание на Министерския съвет.
 Няма данни изрично да са отчитани резултатите и постигането на целите, заложени в концепцията.

1.2.3. В Програмата на Правителството на Европейската интеграция, икономическия растеж и социалната отговорност
 по Стратегическа цел 
V. „Гарантирано и достъпно здравеопазване” е записан, но не е развит в конкретни цели и мерки ангажимент на Министерството на здравеопазването за „разработване и провеждане на адекватна лекарствена политика, чрез непрекъснат мониторинг на системата на лекарствоснабдяване, включително и върху цените на лекарствата”.  През 2008 г. не са планирани и отчетени цели, свързани с лекарствената политика. В документа за целите на Министерството на здравеопазването за 2009 г. по цел „Разработване на регламенти за осигурен достъп до здравеопазване” са посочени дейностите за изпълнение на Стратегическа цел V от Националната здравна стратегия, приета през м. декември 2008 г.
 

1.2.4. В Програмата на Правителството на европейското развитие на България, Приоритет V.2. „Здравна политика”, Цел 82 „Засилване на контрола върху медицинските дейности” са приети конкретни дейности за нейното изпълнение: изготвяне на промени в Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ) за подобряване на достъпа на пациентите до лекарствена терапия за социалнозначимите заболявания и ограничаване на корупцията; разработване и въвеждане на ясни правила, регламентиращи съставянето на реимбурсен и позитивен списък на лекарствените средства; изграждане на прозрачна система на ценообразуване и заплащане на лекарствените продукти с публични средства, гарантираща достъп до лекарствена терапия на пациентите. Дейностите съответстват на заложените цели на администрацията на Министерството на здравеопазването за 2011 г. В отчета за изпълнение на целите за 2011 г. Цел 82 „Засилване на контрола върху медицинските дейности” е отчетена като напълно постигната.

За одитирания период са разработени Национална здравна стратегия и Концепция за по-добро здравеопазване. В плана за действие към стратегията не са формулирани индикатори за изпълнение и оценка на постигнатите резултати. Изготвени са отчети за изпълнението на стратегията за 2009 г. и за 2010 г. Не са планирани и отчетени цели на администрацията на Министерството на здравеопазването за 2008 г., свързани с лекарствената политика. За 2009 г. - 2011 г. целите на администрацията съответстват на целите, приети с програмите на правителството. 


Целите, заложени в Националната здравна стратегия, Концепцията за по-добро здравеопазване и програмите на правителството са обвързани в значителна степен.
2. Анализ и оценка на нормативната осигуреност на процеса по регулиране на цените на лекарствените продукти, включени в ПЛС и заплащани с публични средства 

Разработването и приемането на актуална, адекватна и устойчива нормативна уредба е от съществено значение за ефективното изпълнение на всяка дейност.
2.1. Основа на правната уредба
2.1.1. Европейска правна рамка

Европейската правна рамка относно приемането, допълването и изменянето на вътрешното законодателство, регламентиращо регулирането на цените на лекарствени продукти, включва Директива 89/105/EИО относно прозрачността на мерките, регулиращи цените на лекарствени продукти за употреба от човека и включването им в обхвата на националните системи за здравно осигуряване и Директива 2001/83/ЕО на Европейския парламент и на Съвета от 6 ноември 2001 г. за утвърждаване на кодекс на Общността относно лекарствени продукти за хуманна употреба – изменена през 2010 г. и 2011 г. с Директива 2010/84/ЕС
 и Директива 2011/62/ЕС.

Основната цел на Директива 89/105/ЕИО е да улесни функционирането на вътрешния пазар за лекарствени продукти. За тази цел в директивата се установяват процедурни изисквания за гарантиране прозрачността на мерките за ценообразуване и възстановяване на разходите, приети от държавите-членки, както и задължения относно сроковете за приемане на решенията във връзка с ценообразуването и възстановяването на разходите. 

На основание чл. 114 от Договора за функционирането на Европейския съюз (ДФЕС), на 01.03.2012 г. е съставено предложение
 за цялостна актуализация на Директива 89/105/ЕИО с цел гарантиране на прозрачността на националните мерки, регулиращи цените на лекарствените продукти за хуманна употреба, и включването им в обхвата на „системите за социална сигурност”, както и намаляване на сроковете за решенията относно ценообразуването и възстановяването на разходите.
 

Посочените нормативни актове очертават правната рамка, без да засягат в детайли въпросите за ценообразуването на лекарствените продукти. Съгласно член 168 от ДФЕС, държавите-членки отговарят за организирането на своите системи на здравеопазване и за предоставянето на здравни услуги и медицински грижи, както и за разпределянето на предназначените за тях ресурси. Конкретните мерки за управление на потреблението на лекарства, за регулирането на техните цени и определянето на условията за публичното им финансиране, са въпроси, предоставени на вътрешното законодателство на държавите-членки.

2.1.1.1. Издаването на разрешение за търговия е регулирано на равнище Европейски съюз,
 а ценообразуването и реимбурсирането е основна компетентност на страните-членки, които следва да вземат предвид разпоредбите на директивите на Европейския съюз, като Директива на Съвета 89/105/ЕЕС от 21.12.1988 г.

В резултат на това, от една страна, са въведени сложни регулаторни рамки за ценообразуване и реимбурсиране, които транспонират европейското законодателство в националното, и от друга страна, са въведени механизми, съобразени с националните цели и политики.

Законодателството на страните-членки относно лекарствените продукти включва закони за лекарствата, закони за ценообразуването, закони за социално осигуряване и социални кодекси, определящи критериите за реимбурсиране. Законите са допълнени от правителствени актове и наредби. Надценките при разпространение на лекарствени продукти се определят с акт на съответното правителство.

Единствено в Ирландия няма законова рамка за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствата, но съществува дългогодишна традиция за определяне на критерии и процедури чрез споразумение между държавата, представлявана от Изпълнителна здравна служба (the Health Service Executive) и фармацевтичната индустрия вместо формалното нормативно регулиране. Със споразумението се определя, освен другите въпроси, процедура за ценообразуване, която включва външно рефериране на цената на ниво цена на производител/вносител в кошница от девет страни-членки на Европейския съюз. Споразумението съдържа формални правила, включително методологически въпроси. Например, ако лекарството не е налично в референтните държави, тогава цената трябва да бъде договаряна между производител/вносител и Изпълнителната здравна служба.

Практика за сключване на споразумения между държавата и производителите (обикновено асоциации от индустрията), с които се регулират определени аспекти на фармацевтичната система, съществува и в други държави от ЕС. Тези споразумения обикновено обхващат процедури за ценообразуване, но с тях могат да бъдат уреждани и  други въпроси. Например, времето за достъп до пазара и поощрение за иновации се определя в сключваните споразумения във Франция, Унгария, Ирландия, Португалия и в някои случаи в Дания. Обикновено споразуменията се прилагат за предварително определен брой години. Във Франция, Унгария и Португалия част от клаузите в споразуменията често след това се въвеждат в законодателството.

Фактът, че в някои страни се прилага практика за сключване на споразумения, а други разчитат изцяло на законови правила, трябва да бъде разглеждан в контекста на правната култура и традиция във всяка страна. 

Страните от Европейския съюз имат сложна регулаторна рамка, която цели гарантиране на предоставяне на населението на безопасни, ефективни и висококачествени лекарства. Въпреки усилията на страните да изпълнят тази цел по най-добрия възможен начин, спецификите в законодателството за лекарствените продукти, и по-точно по отношение на ценообразуването и реимбурсирането, често се фокусират върху ограничаване на разходите, което се дължи понякога на значителни бюджетни ограничения.

2.1.1.2. Основните елементи на фармацевтичната система в европейските страни са разрешението за употреба, ценообразуването (за различните видове цени), реимбурсирането, и разпространението. Компетенцията за издаване на разрешение за употреба е установена на ниво Европейски съюз, чрез Европейската агенция по лекарствата, като основен орган, подкрепян от националните органи. В много страни, разрешението за употреба се издава от агенциите по лекарствата.

Ценообразуването и реимбурсирането на лекарствата е в компетентността на страните-членки, които трябва да вземат предвид цялостното законодателство на Европейския съюз. 

В Австрия, Кипър, Полша и Литва Министерството на здравеопазването е отговорно за ценообразуването. В други страни, ценообразуването на лекарствата е в правомощията на други министерства (Министерство на икономиката, Министерство на развитието или Министерство на финансите) (Белгия, Чешка Република, Гърция, Люксембург, Португалия). Във Финландия, Латвия и Швеция, където процесите по ценообразуване и реимбурсиране са много взаимосвързани, са създадени специални институции, които отговарят за ценообразуването и реимбурсирането. Например, Съвет за ценообразуване на лекарствата (Lääkkeiden hintalautakunta, HILA) във Финландия, Държавна агенция за ценообразуване и реимбурсиране на лекарствата (Z`au cenu valsts abentcra, ZCVA) в Латвия, Съвет по плащанията за лекарствата (Läke- medelsförmånsnämnden, LFN) в Швеция. 

Решенията за реимбурсиране обикновено са в компетентността на социалното осигуряване (Австрия, Унгария, Словения) или Министерство на здравето/ социалните дейности (дори в страни със социално осигурителни системи, като Чешката Република, Холандия, Полша). Страни със специфични институции, отговорни за реимбурсирането са Финландия, Латвия и Швеция. Решенията за реимбурсиране могат да бъдат вземани също от Агенция по лекарствата (Дания, Португалия).  

В страните от Европейския съюз са създадени и агенции по лекарствата. Основната компетентност на Агенциите по лекарствата включва издаване на разрешение за употреба (пускане на пазара), фармакологична бдителност, класифициране на лекарствата, и често също издаване на лицензи на производителите и участниците в разпространението. В някои страни агенциите по лекарствата, също са включени при вземане на решенията за ценообразуване и реимбурсиране. 

Фиксирането на надценките за разпространение, друга страна на ценообразуването, често е възложено на съответното министерство на здравеопазването чрез законово установени решения.

В Австрия, Белгия, Холандия съществуват и консултативни органи. Това са вътрешни комисии или отдели в рамките на отговорните институции. Някои страни са избрали социално-здравното осигуряване да действа като консултативен орган в процеса на ценообразуването и при вземането на решенията за реимбурсиране (Естония и Финландия). В други страни са създадени експертни групи, които оценяват няколко аспекта (терапевтична полза и относително подобрение, икономически преимущества и т.н.) на лекарствата. Примери за такива комисии за оценка, предоставящи научни доказателства като основа за решения за реимбурсиране са Съвет за оценка на лекарствата (Heilmittel-Evaluierungskommission, HEK) в Австрия и Комисия за оценка на технологиите (Technológia Értékel_ Bizottság, TÉB) в Унгария. През 2004 г. е създаден Френският висш орган за здраве (Haute Autorité de Santé, HAS) специално за оценка на терапевтичната полза, подобрение на терапевтичната полза като основа за ценообразуването и решенията за реимбурсиране.

Комисиите по ценообразуването обикновено са консултативни органи, участващи във вземането на решения за ценообразуване (само във Франция Комисията по ценообразуване извършва договарянето на цената). Комисиите по ценообразуване са междуведомствени комисии, в които са представени Министерство на здравето/ социалните дейности, Министерство на индустрията/икономиката/финансите, и в малко страни също социалното здравно осигуряване. Асоциациите на производителите и участниците в разпространението или пациентите рядко са включени в Комисиите по ценообразуването (например, Кипърска Комисия по ценообразуването включва представители на фармацевтичната индустрия, сектора на търговия на едро и търговия на дребно, както и от асоциация на пациентите и потребителите).
 

Страните от Европейския съюз имат сложна и разнообразна регулаторна рамка, която има за цел да гарантира на населението безопасността, ефективността и качеството на лекарствените продукти. 

2.1.2. Законова рамка

2.1.2.1. Съгласно Конституцията на Република България,
 гражданите имат право на здравно осигуряване, гарантиращо им достъпна медицинска помощ, и на безплатно ползване на медицинско обслужване при условия и по ред, определени със закон.

Законодателството, определящо механизма за регулиране на ценообразуването на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства, обхваща множество нормативни актове от всички нива – закони, подзаконови и вътрешни актове.

На законово ниво, с оглед рамките на одитирания период, действат два основни закона:

2.1.2.2. Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина

Законът за лекарствените продукти в хуманната медицина е в сила от 13.04.2007 г.

В закона се включва уредба относно условията и реда за ценообразуването на лекарствените продукти и изготвянето на Позитивен лекарствен списък.
 

Законът регламентира три вида цени на лекарствени продукти: цени на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства; цени на лекарствените продукти извън списъка, отпускани по лекарско предписание, и цени на лекарствените продукти без лекарско предписание. 

По отношение на определените три групи цени, законът предвижда два режима на държавно регулиране: регулаторен и регистрационен (до 05.08.2011 г.).

Съгласно промените в ЗЛПХМ от 05.08.2011 г., на държавно регулиране подлежат само цените на лекарствените продукти, които са включени в Позитивния лекарствен списък. Относно цените на лекарствените продукти, извън списъка, отпускани по лекарско предписание, и на тези, отпускани без лекарско предписание, се въвежда регистрационен режим. В случаите, когато международното непатентно наименование, към което принадлежи лекарствен продукт, по лекарско предписание, е включено в Позитивния лекарствен списък, цената на лекарствения продукт също подлежи на регулиране.
2.1.2.3. Закон за здравното осигуряване (ЗЗО)

Законът за здравното осигуряване
 е нормативното основание за създаването на Националната здравноосигурителна каса като юридическо лице с предмет на дейност  осъществяване на задължителното здравно осигуряване, за нейната структура и организация и за приемането на правилник за устройството и дейността й.
 

По силата на закона пълното или частичното заплащане на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък се осъществява от НЗОК.

На основание норми в двата закона, са приети различни подзаконови актове, регламентиращи ценообразуването на лекарствените продукти и свързаните с това процедури на включване/изключване в Позитивния лекарствен списък, утвърждаване на цените, условията и редът за заплащане, както и договарянето, свързано със заплащането на тези продукти.

2.2. Правна уредба на включването, промените и изключването на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък 

2.2.1. Правна същност и съдържание на Позитивния лекарствен списък
Съгласно правната уредба, Позитивният лекарствен списък е списък с лекарствени продукти, подбрани съобразно доказателства за ефикасност, терапевтична ефективност, безопасност и анализ на фармако-икономически показатели. Според чл. 262, ал. 1 от ЗЛПХМ, той включва лекарствени продукти, отпускани по лекарско предписание, необходими за покриване на здравните потребности на населението и заплащани със средства от бюджета на НЗОК, от републиканския бюджет, извън обхвата на задължителното здравно осигуряване и от бюджета на лечебните заведения.
 

Позитивният лекарствен списък се съставя от административен орган по     чл. 261 ЗЛПХМ
, който определя кои лекарствени продукти се заплащат с публични средства за здравните нужди на здравноосигурените лица. 

2.2.2. Законова и подзаконова рамка

Включването и изключването на лекарствени продукти в Позитивния лекарствен списък се извършва съгласно условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък, определени с наредба по чл. 258, ал. 5 от ЗЛПХМ.

За одитирания период са приети два подзаконови нормативни акта.

Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък е в сила от 01.01.2008 г. до 20.12.2011 г. За да бъде включен един лекарствен продукт в Позитивния лекарствен списък от Комисията по Позитивния лекарствен списък, неговата цена следва да бъде предварително утвърдена по друг ред от друга комисия - Комисия по цените на лекарствените продукти. В този смисъл, включването на лекарствен продукт в Позитивния лекарствен списък се извършва след реализирането на две процедури пред два различни органа. 

След 20.12.2011 г., когато е в сила Наредбата за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по цени и реимбурсиране, образуваната цена вече не е отделна предпоставка за включване на лекарствения продукт в Позитивния лекарствен списък, тъй като тя се посочва в самото заявление за включване и се утвърждава от Комисия по цени и реимбурсиране.

С приемането на новата наредба са съкратени сроковете, в които се разглеждат заявленията и приложените към тях документи от 90 дни на 60 дни за включване на лекарствения продукт в Позитивния лекарствен списък и за утвърждаване на цена по     чл. 258, ал. 1 от ЗЛПХМ. От 60 дни на 30 дни е намален срокът за промяна или заличаване на вече включен в Позитивния лекарствен списък лекарствен продукт. По този начин правната регламентация е синхронизирана с тенденциите в европейския правен ред.

Извършените промени в правната рамка въвеждат по-облекчено производство за включването на лекарствените продукти в Позитивния лекарствен списък, както и за утвърждаването на техните цени, което да се развива пред един и същ орган. Съкращаването на нормативно установените срокове за произнасяне по представените заявления е в съответствие с тенденциите в европейското законодателство.
2.3. Правна уредба на формиране на цените на лекарствените продукти и нормативно определени надценки

2.3.1. Условия и ред

За одитирания период условията и редът за определяне на цените на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък се определят от три подзаконови нормативни акта, които действат последователно.
От 11.12.2007 г. до 20.12 2011 г. е в сила Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, както и свързаната с нея Наредба за условията и реда за работа на Комисията по цените на лекарствените продукти.
 

Считано от 05.08.2011 г., в ЗЛПХМ са въведени съществени изменения, свързани с институционалната обезпеченост на процедурите, която съответно дава отражение и в подзаконовата нормативна рамка. Съгласно чл. 259 от ЗЛПХМ, към министъра на здравеопазването се създава нова структура - Комисия по цени и реимбурсиране.

Във връзка с промените в закона е приета Наредба за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по цени и реимбурсиране,
 в сила от 20.12.2011 г.

Във връзка с промените в закона и приетата нова наредба, са обединени функциите на двете комисии, създадени и действали по предходната уредба - Комисията по цените на лекарствените продукти и Комисията по позитивния лекарствен списък. Това води до намаляване на срока за включване на лекарствените продукти в Позитивния лекарствен списък.
2.3.2. Ценообразуване и надценки

Формирането на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък, се определя от три подзаконови нормативни акта, относими към одитирания период: Наредба за правилата за образуване и регистриране на цени на лекарствените продукти при продажбата им на дребно (отменена считано от 11.12.2007 г., но имаща отношение към одитирания период),
 Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти - в сила от 11.12.2007 г. до 20.12.2011 г. и Наредбата за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по цени и реимбурсиране (в сила от 20.12.2011 г.).

Няма разлика в метода и елементите на образуването на цената на лекарствените продукти,
 нито в стойностите на нормативно установените надценки, съгласно разпоредбите на Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти - в сила от 11.12.2007 г. и на новата Наредба за регулиране на цените – в сила от 20.12.2011 г.
Същият метод и елементи на образуването на цените се съдържат и в действащата преди 11.12.2007 г. правна уредба, като има различие относно размерите на нормативно установените надценки за търговците на едро и на дребно, които се добавят към заявената цена на производител
,
 и референтните държави.

2.4. Правна уредба на реда за договаряне на цените на лекарствените продукти 

2.4.1. Законова и подзаконова рамка

Въз основа на законова делегация
 е приета Наредба № 38 от 16 ноември 2004 г. за определяне на списъка на заболяванията, за чието домашно лечение НЗОК заплаща лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели напълно или частично.

Условията и редът за заплащане на медицинските изделия и на диетичните храни за специални медицински цели, както и на лекарствените продукти по чл. 262, ал. 5, т. 1
 от ЗЛПХМ се определят, съгласно чл. 45, ал. 9 (предишна ал. 8) от ЗЗО с отделна наредба, издадена от министъра на здравеопазването, по предложение на Надзорния съвет на НЗОК.

С ПМС № 211 от 06.08.2004 г. е приета Наредба за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, стойността на които се заплаща напълно или частично от Националната здравноосигурителна каса.
 С Наредбата детайлно е регламентирано провеждането на процедура на договаряне на цените на лекарствени продукти, медицински изделия и диетични храни между НЗОК и притежателите на разрешение за употреба, но не са предвидени крайни срокове за откриването, провеждането и приключването й. 

2.4.2. Вътрешна уредба

Във връзка с договарянето, засягащо одитирания период, от директора на НЗОК са утвърдени Вътрешни правила № РД-16-19/12.09.2007 г. за работа на Комисията за провеждане на договаряне.
,

Вътрешните правила са в съответствие с нормативната уредба, като регламентират въпроси, имащи значение за удостоверяването на изискуемия кворум за провеждането на заседанията и вземането на решения от комисията по договарянето.
Считано от 14.04.2008 г., с отмяната на ал. 4 на чл. 45 от ЗЗО и промяната на текста на ал. 8 на същия член, от законовата рамка отпада възможността за „договаряне” на лекарствата, на методиката за определяне нивото на заплащането им, а също договарянето и на медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, с което е стеснен обхватът на законовата делегация за уреждане на тези въпроси на подзаконово ниво. 
След посочените промени със закона се регламентират единствено условията и редът „за заплащане” на лекарствени продукти, включени в Позитивния лекарствен списък по чл. 262 от ЗЛПХМ, на медицински изделия и на диетични храни. Наредбата не е изрично отменена, но вследствие на законовите изменения остава извън законовата рамка след 14.04.2008 г.

2.5. Правна уредба на договаряне на отстъпки от стойността на лекарствените продукти

2.5.1. Законова и подзаконова рамка.

С изменение в ЗЗО, в сила от 01.01.2011 г., е предвидена правна възможност НЗОК да договаря с притежателите на разрешенията за употреба или с техни упълномощени представители, за лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 4, т. 1 от ЗЛПХМ, отстъпки от стойността, на която се заплаща съответният лекарствен продукт, при условия, критерии и ред, определени с конкретно посочен подзаконов акт - Наредба № 10.
  Такива са въведени едва с измененията в наредбата, в сила от 30.08.2011 г., чрез включването на нова Глава четвърта „Условия и ред за договаряне на отстъпки от стойността, която НЗОК заплаща за лекарствени продукти”.

За периода от 01.01.2011 г. до 30.08.2011 г., действието на нормите от ЗЗО, предвиждащи правна възможност за договаряне на отстъпки, което би могло да доведе до намаляване на разходите на НЗОК за лекарствени продукти, е блокирано, поради липса на регламентация в подзаконов нормативен акт на условия и ред за това договаряне.
С допуснатото забавяне при синхронизирането на подзаконовата уредба са нарушени изискванията на чл. 45, ал. 8 (впоследствие ал. 9) от ЗЗО, във връзка с чл. 45, ал. 1 и ал. 2 от Указ № 883 от 24.04.1974 г. за прилагане на Закона за нормативните актове - изменения в акт по прилагането на закон, произтичащи от неговото изменяне или допълване, се приемат в шестмесечен срок.

Измененията в наредбата от 30.08.2011 г. ограничават приложното поле на договарянето, като въвеждат допълнителни критерии (лекарствените продукти да са с ниво на заплащане 100 на сто, да са единствен лекарствен продукт по INN и да не участват в определянето на референтна стойност с други лекарствени продукти), на които трябва да отговарят лекарствените продукти и по този начин стесняват регламентираната със закона възможност за договарянето на отстъпки за всички лекарствените продукти.

Предвиждането на ограничения в обхвата на договарянето на отстъпки от стойността на лекарствените продукти ограничава приложното поле на разпоредба от нормативен акт от по-висока степен – а именно ЗЗО. Законовият текст изисква с наредбата да бъдат уредени „условия, критерии и ред” за договаряне на отстъпките, без да прави ограничение на лекарствените продукти, които са включени в Позитивния лекарствен списък. Под „условия” законът има предвид условията на самото договаряне, а не такива, които да ограничават предметния обхват на това договаряне.

С изменението от 29.06.2012 г.
 на Наредба № 10 отпадат ограниченията в обхвата на договарянето. Друг важен момент в новата редакция е, че договарянето на отстъпките от стойността на лекарствените продукти вече не е правна възможност за НЗОК, а нейно задължение. Тя е длъжна да договаря отстъпки от стойността на всички лекарствени продукти, които заплаща и които са включени в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 5, т. 1 от ЗЛПХМ. Последното излиза извън законовата рамка, тъй като към момента на подзаконовите изменения, ЗЗО не предвижда задължение за договаряне, а само правна възможност.

С последните изменения в ЗЗО (ДВ, бр. 60 от 7.08.2012 г. – след одитирания период) законовата и подзаконовата рамка са синхронизирани, като в ал. 10 на чл. 45 от ЗЗО думите „може да договаря” са заменени с „договаря”. В резултат, считано от 07.08.2012 г., НЗОК има законово задължение да провежда процедура за договаряне на отстъпки от стойността на всички лекарствени продукти по чл. 262, ал. 5, т. 1 от ЗЛПХМ, които заплаща и които са включени в Позитивния лекарствен списък.

2.5.2. Вътрешна уредба

С Решение № РД-НС-04-60 от 26.09.2011 г. на Надзорния съвет на НЗОК е утвърдена Процедура за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствени продукти, които НЗОК заплаща.

Въпреки ограничението по тогава действащата редакция на чл. 20
от Наредба        № 10, която ограничава приложното поле на чл. 45 от ЗЗО,  разпоредбата по чл. 1, ал. 3 от Процедурата включва възможността притежателите на разрешение за употреба да предлагат по своя инициатива отстъпки за всички лекарствени продукти без аналог. В същата алинея е предвидено пропорционално разпределение на отстъпката между заплащаната от НЗОК стойност и доплащането от страна на здравноосигуреното лице.

Вътрешната „Процедура за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствени продукти, които НЗОК заплаща“ не е актуализирана в съответствие с настъпилите след нейното приемане промени в действащата нормативна уредба.

2.6. Последни законодателни промени 

2.6.1. Промени в ЗЗО

По време на одита, извън одитирания период (на 26 юли 2012 г.), е приет нов Закон за изменение и допълнение на ЗЗО,
 с който са внесени съществени промени в правната уредба на договарянето на отстъпки от стойността на лекарствените продукти. Промените не са съпътствани с извършена оценка на въздействието на съответния нормативен акт.

Под „договаряне на отстъпки” от стойността на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 5, т. 1 от ЗЛПХМ се има предвид отстъпка от стойността „за опаковка, изчислена на база референтната стойност на съответния лекарствен продукт”, за който НЗОК заплаща. Реализирането на процедурата по договаряне на отстъпки вече не е правна възможност, а законоустановено задължение за НЗОК.

С цел намаляване на тежестта за доплащане от здравноосигурените лица, договорените отстъпки от стойността на лекарствените продукти се разпределят пропорционално в полза на НЗОК и здравноосигуреното лице при условия и по ред, определени на подзаконово ниво.

Предвидена е защитна разпоредба за здравноосигурените лица, която да препятства възможността аптеките да начисляват размера на договорената отстъпка от стойността на лекарствения продукт.

Разширено е приложното поле на договарянето на отстъпки, като освен лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък по ЗЛПХМ,
 в законоустановения кръг на договарянето са включени и лекарствени продукти за здравните дейности по Закона за здравето
, също и медицинските изделия, включени в списъка по Закона за медицинските изделия
. НЗОК договаря отстъпки и заплаща намалената с договорените отстъпки стойност за всички лекарствени продукти, приложими при лечението на злокачествените заболявания, на изпълнителите на медицинска помощ (отстъпките се договарят от стойността на опаковка, изчислена на база референтна стойност на лекарствени продукти за лечението на злокачествени заболявания, включени в Позитивния лекарствен списък по чл. 262, ал. 5, т. 2 от ЗЛПХМ). Във всички случаи договарянето на отстъпки не е правна възможност, а задължение за НЗОК.
Законодателните промени следва своевременно да бъдат съпроводени със съответни изменения и допълнения в подзаконовата правна рамка, за да могат да се реализират предвидените законоустановени задължения и процедури.

2.6.2. Планирани промени в ЗЛПХМ

На 12 юли 2012 г. от Министерския съвет е внесен в Народното събрание Законопроект за изменение и допълнение на Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, който предвижда нови съществени изменения, свързани с ценообразуването.

Според планираните промени, Комисията по цени и реимбурсиране се заменя с нов орган - Национален съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти - юридическо лице на бюджетна издръжка със статут на държавна комисия, второстепенен разпоредител с бюджетни кредити към министъра на здравеопазването. Дейността на съвета се подпомага от администрация, чиято структура и организация на работа се определят с устройствен правилник, приет от Министерския съвет и се финансира от държавния бюджет чрез бюджета на Министерство на здравеопазването.    

Съветът регулира цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства, в съответствие с най-ниските референтни цени от държави членки, включва, променя или изключва лекарствени продукти от списъка, поддържа и актуализира списъка. Предвижда се съветът да осъществява контрол върху продажбата на лекарствени продукти с утвърдена пределна и регистрирана цена.

Промените в правната уредба от 05.08.2011 г. въвеждат държавна регулация само по отношение на цените на тези лекарствени продукти, които са включени в Позитивния лекарствен списък. В случаите когато международното непатентно наименование, към което принадлежи лекарствен продукт, по лекарско предписание, е включено в Позитивния лекарствен списък, цената на лекарствения продукт също подлежи на регулиране. 

Със законодателните промени, свързани с обединяване на функциите на двете преди това действащи комисии и създаване на нов орган – Комисия по цени и реимбурсиране, е въведено по-облекчено производство за включването на лекарствените продукти в Позитивния лекарствен списък и за утвърждаването на техните цени.

След 14.04.2008 г. НЗОК не разполага с правна възможност да договаря стойността на лекарствените продукти, която заплаща и да определя нивото на заплащането.

Законоустановената правна възможност за договаряне от страна на НЗОК на отстъпки от стойността на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък е блокирана до 30.08.2011 г., поради липса на предвидени ред и условия за това. Такива са въведени от 30.08.2011 г., но при ограничен обхват.

След последните нормативни промени през 2012 г., НЗОК има правно задължение да договаря отстъпки за всички лекарствени продукти, които заплаща. 

Предприетите нормативни промени във връзка с договарянето на отстъпки са предпоставка, но сами по себе си не могат да гарантират намаляване на цените на лекарствените продукти и ефективност, ефикасност и икономичност при разходването на публични средства, тъй като реализирането на такова договаряне е въпрос на „добра воля” от страна на притежателите на разрешение за употреба. 

Законодателните промени, както и планираните такива, следва да бъдат съпроводени със съответни изменения и допълнения в подзаконовата правна рамка, за да могат да се реализират предвидените законоустановени задължения и процедури.

Нормативната уредба, регулираща ценообразуването и реимбурсирането на лекарствените продукти е сложна и обемна, извършвани са много и чести промени, които не са предшествани от анализ и оценка на въздействието на изменените/новите нормативни актове, което генерира риск за неефективност и неефикасност от тяхното действие.
 
3. Анализ и оценка на финансовото осигуряване и заплащане на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък с публични средства и техните цени

Своевременното финансово осигуряване и заплащане с публични средства на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък на адекватни цени е важно условие за ефективността и ефикасността на процеса по регулиране на цените на лекарствените продукти, заплащани с публични средства.
3.1. Основни икономически показатели, свързани със здравеопазването. Европейски практики.

Здравните грижи в страните от Европейския съюз, включително и в Република България, се финансират от държавния бюджет и се предоставят от здравноосигурителни системи, основаващи се на принципите на солидарност и универсален достъп. Основни форми на финансиране на здравните грижи са общото данъчно облагане и социалното осигуряване, като се прилага и частно здравноосигурително финансиране. Разходите за лекарствени продукти са важен компонент от бюджетите за здравеопазване на всички държави от Европейския съюз. Съществува нарастваща необходимост от ограничаване на увеличаващите се разходи за здравни грижи, включително за лекарствени продукти, както и от ефективно изразходване на финансовите ресурси.

3.1.1. Брутен вътрешен продукт и разходи за здравеопазване. 

Брутният вътрешен продукт (БВП) и разходите за здравеопазване са взаимно свързани. Разходите за здравни грижи и лекарствени продукти нарастват като процент от БВП през последните години във всички страни на Европейския съюз, включително и в България, но с различни темпове. В 20 страни от Европейския съюз разходите за здравеопазване като относителен дял към БВП през 2010 г. варират от 6,3 на сто за Естония до 12 на сто за Холандия. В Германия и Франция те са 11,6 на сто от БВП. През 2000 г. с най-нисък относителен дял на разходите за здравеопазване спрямо БВП е Естония с 5,3 на сто, следвана от Полша и Словакия с 5,5 на сто.
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В България разходите за здравеопазване през последните години се движат между 4 на сто за 2009 г. и 4,3 на сто от БВП за 2010 г. и за  2011 г., или техният дял е по-нисък и от най-ниския относителен дял за изследваните страни.

Източник: МФ - http://www.minfin.bg/bg/documents/
През 2010 г., като изключим Естония, делът на разходите за здравеопазване спрямо БВП у нас е около 2 и повече пъти по-нисък от този в страните от ЕС.

За сравнение разходите за здравеопазване в Съединените американски щати (САЩ) през 2010 г. представляват 17,6 на сто от БВП, като през 2000 г. този процент е 13,7 или нарастването за периода от 10 години е 3,9 на сто.

Разходите за здравеопазване в страните от Европейския съюз нарастват без съществено влияние от темповете на нарастване на БВП. Тази тенденция продължава независимо, че в периода след 2000 г. ръстът на БВП в много държави от ЕС е колеблив, като за голяма част от тях за периода от 2008 г. до 2010 г. се наблюдава отрицателен ръст на БВП (в 8 държави за 2008 г., 19 за 2009 г. и 3 за 2010 г.). Разходите за здравеопазване във всички държави от Европейския съюз показват устойчиво увеличение, независимо от постигнатите още през 2000 г. високи относителни дялове спрямо БВП. Тази тенденция се запазва, поради застаряването на населението, по-скъпите технологии и нарастващите очаквания на населението за качеството на здравните услуги.

Разходите за здравеопазване у нас са сравнително устойчиви като относителен дял спрямо БВП. През 2009 г. тези разходи намаляват като относителен дял и в абсолютна стойност спрямо предходната година. През 2010 г. и 2011 г. се възстановява относителният дял на общите разходи за здравеопазване на нивото на   2007 г. и 2008 г. За одитирания период е налице тенденция за изпреварващ средногодишен темп на нарастване на разходите за здравеопазване спрямо темпа на нарастване на БВП.

Като абсолютна стойност разходите бележат увеличение между 8,2 и 19,3 на сто (с изключение на 2009 г.), но независимо от това остават най-ниските от страните в Европейския съюз.

3.1.2. Разходи за лекарствени продукти - относителен дял спрямо разходите за здравеопазване

Разходите за лекарствени продукти са свързани с размера на БВП, както и с общите разходи за здравеопазване, и зависят от демографските характеристики и приоритетите на вътрешната политика. Тези фактори се отразяват на търсенето и в крайна сметка биха могли да окажат въздействие както върху цените на лекарствените продукти, така и върху тяхната наличност.
3.1.2.1. С най-нисък относителен дял (под 10 на сто) на разходите за лекарствени продукти спрямо общите разходи за здравеопазване през 2000 г. са Дания (8,7 на сто) и Люксембург (9,1 на сто). За целия период до 2010 г. Люксембург отчита сравнително постоянен относителен дял на разходите за лекарства за разлика от Дания, където за същия период процентът е намалял на 7,4. С най-висок процент на разходите за лекарства през 2000 г. е Словакия – 34 на сто, като тенденцията на висок относителен дял на разходите за лекарства от общите разходи за здравеопазване се запазва за целия период до 2010 г., независимо, че след 2007 г. има известно намаление. През 2010 г. този процент е 26,4 на сто или Словакия е с най-висок разход за лекарства след Гърция – 33,6 на сто. За 2001 г. разходите за лекарствени продукти в Гърция са 28,5 на сто, като се наблюдава трайна тенденция за нарастване на техния относителен дял спрямо общите разходи за здравеопазване.

3.1.2.2. За разлика от размера на общите разходи за здравеопазване, които за разглеждания период във всичките 20 страни от Европейския съюз бележат макар и несъществено увеличение, при 10 от страните е очертана трайна тенденция за намаляване на относителния дял на разходите за лекарствени продукти, отнесен към общите разходи за здравеопазване. Само 2 страни бележат увеличение – Ирландия (от 14,1 на сто през 2000 г. на 18,5 на сто през 2010 г.) и Гърция. При три страни няма изразена ясна тенденция, а при 5 от страните от Европейския съюз относителният дял на разходите за лекарствени продукти е относително стабилен. Освен Люксембург, цитирана в предходния параграф, която е със стабилен нисък относителен дял на разходите за лекарствени продукти, Германия, Франция и Белгия също показват устойчивост, но в рамките на 15 - 16 на сто от общите разходи за здравеопазване в тези страни. За сравнение относителният дял на разходите за лекарствени продукти в САЩ е в рамките на 11 – 12 на сто за периода от 2000 г. до 2010 г.

3.1.2.3. Общият размер на разходите за лекарствени продукти
 за одитирания период у нас показва трайна тенденция на увеличение, за разлика от общите разходи за здравеопазване.

	Република България

	
	2007 г.


	2008 г.
	2009 г.
	2010 г.
	2011 г.

	Разходи за здравеопазване (РЗ)- хил. лв.
	2 373 000
	2 831 000
	2 634 000
	3 001 000
	3 248 000

	Ръст спрямо предходната година - %
	-
	19,3
	- 7
	13,9
	8,2

	Разходи за лекарствени продукти (ЛП)– общо, в т.ч.:
	363 534
	389 281
	409 495
	503 151
	661 966

	- от бюджета на НЗОК
	282 065
	295 481
	325 598
	366 071
	524 471

	- от бюджета на МЗ
	81 469
	93 800
	83 897
	137 080
	137 495

	Относителен дял на разходите за ЛП спрямо РЗ - %
	15,3
	13,8


	15,6
	16,8
	20,4

	Ръст на разходите за ЛП спрямо предходх. година - %
	-
	7,1
	5,2
	22,9
	19,6


Нарастват както абсолютната стойност на разходите за лекарствени продукти, така и техният относителен дял спрямо разходите за здравеопазване. 
Източници: МФ - http://www.minfin.bg/bg/documents/; Справки - МЗ
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Всяка следваща, спрямо предходната година, увеличението е в рамките от 5,2 на сто за 2009 г. до значителните 22,9 на сто за 2010 г. 

За разлика от страните от ЕС, където тенденцията в повечето от случаите е за намаляване, макар и не много съществено, на относителния дял на разходите за лекарствени продукти в сравнение с общите разходи за здравеопазване, у нас този дял нараства. Докато през 2008 г. 13,8 на сто от общия размер на разходите за здравеопазване съставляват разходи за лекарствени продукти, през 2011 г. същият нараства до 20,4 на сто. Темпът на нарастване на разходите за лекарствени продукти за одитирания период, с изключение на 2008 г., е съществено по-висок от този на общите разходи за здравеопазване.
 През 2011 г. разходите за лекарствени продукти са почти 2 пъти по-високи от тези през 2007 г.
3.1.2.4. Годишен разход за лекарствени продукти на жител от населението
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От гледна точка на фармацевтичните разходи, изразени в паритетна покупателна способност (РРРа) на жител от населението през 2000 г. са изразходвани средно между   116,6 $ (Естония) и 454,2 $ (Италия). Аналогично на нарастването на общите разходи за здравеопазване, разходите на жител се увеличават всяка следваща, спрямо предходната година, като през 2010 г. достигат  до значителни стойности. С най-нисък разход отново е Естония (281,8 $), независимо, че е отбелязан ръст от 241,7 на сто, спрямо 2000 г. С най-високи разходи за лекарствени продукти на жител от населението са Ирландия (686,4 $), Гърция (676,5 $), и Германия (640,0 $). В САЩ през 2010 г. са изразходвани по 983,1 $ на жител при 540,3 $ за 2000 г. или увеличението за периода е 181, 95 на сто.

У нас разходите за лекарствени продукти на жител от населението на паритетна основа за 2005 г. са 90 €
 и са несъпоставимо по-ниски от страните в ЕС.

Разходите за лекарствени продукти в България трайно се увеличават както в абсолютен размер, така и като относителен дял спрямо общите разходи за здравеопазване, независимо че общите разходи за здравеопазване запазват относително еднакво съотношение спрямо БВП. В страните от ЕС се наблюдава обратната тенденция на намаляване на относителния дял на разходите за лекарствени продукти спрямо тези за здравеопазване. Основни причини за тази тенденция у нас са увеличеното потребление на лекарствени продукти, навлизането на пазара на нови скъпоструващи медикаменти, влошената демографска ситуация в България, липсата на политики за стимулиране на потреблението на генерични, вместо оригинални продукти, недостатъчна профилактика и други. На жител от населението разходите за лекарствени продукти у нас остават на най-ниското ниво между страните в Европейския съюз.
3.2. Бюджет за лекарствени продукти

3.2.1. Планиране, утвърждаване и изпълнение на бюджета на НЗОК, в частта за разходите за лекарствени продукти
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3.2.1.1. Средствата за лекарствени продукти, плащани от НЗОК, се утвърждават с годишния Закон за бюджета на Националната здравноосигурителна каса (ЗБНЗОК), приеман от Народното събрание на основание ЗЗО.
 

Годишното и прогнозно планиране на средствата за лекарствени продукти за домашно лечение се извършва на историческа база, като се вземат предвид извършените разходи през предходната година. 

Предложените с проектобюджета за съответната година суми за здравноосигурителни плащания за лекарствени продукти са утвърдени от Народното събрание. Годишните закони за бюджета на НЗОК за одитирания период са приети от Народното събрание и обнародвани по съответния ред.
,

3.2.1.2. Към 31.12.2008 г. са отчетени 295 481 хил. лв., при утвърдени 295 490 хил. лв. или изпълнението на бюджета за лекарствени продукти е 100 на сто. За 2009 г. е реализирана икономия на средства в размер на 4 402 хил. лв., като изпълнението е 98,67 на сто. 

През 2010 г. планираните и утвърдени със ЗБНЗОК средства за лекарствени продукти са преразходвани с 19 071 хил. лв. или 5,5 на сто в повече от окончателния бюджет на НЗОК за 2010 г. Първоначално утвърденият бюджет за лекарствени продукти е в размер на 320 000 хил. лв., като със Закона за изменение и допълнение на ЗБНЗОК
 за 2010 г. същият е увеличен с 20 000 хил. лв. и възлиза на 347 000 хил. лв. На това основание е извършена корекция на бюджета с решение на Надзорния съвет.
 През годината са извършени още 4 корекции на средствата за лекарствени продукти чрез промени в кредитите между елементите на Единната бюджетна класификация по бюджета на НЗОК, с които средствата са увеличени общо с 19 296 хил. лв.
 Общото увеличение на средствата за лекарствени продукти през годината спрямо първоначално утвърдения бюджет е 39 296 хил. лв. 

През 2011 г. при планирани и утвърдени средства за лекарствени продукти в размер на 391 000 хил. лв., са изразходвани 524 471 хил. лв. или преразходът на средства е съществен и достига 133 471 хил. лв. (34,14 на сто). Извършени са 4 корекции на бюджета за лекарствени продукти с решения на Надзорния съвет,
 в две от които е взето решение за освобождаване на средства от резерва в размер общо на 78 009 хил. лв.

Основните причини за преразхода на средствата по бюджета на НЗОК, предназначени за заплащане на лекарствени продукти за 2010 г. и 2011 г. са извършените нормативни промени:

a) До 31.05.2009 г. цените, по които НЗОК заплаща напълно или частично лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели за домашно лечение са определяни чрез директно договаряне с притежателите на разрешения за употреба на лекарствения продукт или упълномощени техни представители.

б) От 01.06.2009 г. се променя начинът на заплащане и на определяне на цените, по които НЗОК извършва плащането. Националната здравноосигурителна каса е задължена да заплаща за продуктите, включени в Позитивния лекарствен списък, за които е подадено заявление от притежателя на разрешението за употреба и същите са включени в Приложение № 1 на Наредбата.

в) Стойността, на която НЗОК заплаща лекарствените продукти, се определя по реда на Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствени списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък.

г) От 01.01.2011 г. е изменена Наредба № 38 от 2004 г. за определяне на списъка на заболяванията, за чието домашно лечение НЗОК заплаща лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели напълно или частично.
 С изменението в наредбата е включено заплащането от НЗОК и на лекарствените продукти за хормонално лечение на 4 злокачествени заболявания (млечна жлеза, ендометриум, простата и бъбрек), на редките болести и за трансплантирани органи и тъкани.

Наблюдава се тенденция за непрекъснато увеличение на средствата за лекарствени продукти за одитирания период, което през 2011 г. е съществено и достига 34 на сто спрямо предходната година.

След 01.06.2009 г. НЗОК не притежава достатъчно ефективни инструменти за влияние върху броя на лекарствените продукти, цените, нивото на заплащане и конкретната стойност, подлежаща на реимбурсиране и заплащане, което води до значителното увеличение на разходите за 2010 г. и особено за 2011 г.
3.2.1.3. От разходите за всички лекарствени продукти, които НЗОК заплаща, преобладаващи са тези, които се заплащат 100 на сто - около 66 на сто средно годишно от общия разход за лекарствени продукти за извънболнична помощ.  

	Ниво на заплащане, съгласно Приложение 1 на ПЛС
	2008 г.


	2009 г.


	2010 г.


	2011 г.



	
	Сума – хил. лв.
	%
	Сума – хил. лв.
	%
	Сума – хил. лв.
	%
	Сума – хил. лв.
	%

	100%
	194 416
	66
	212 228 
	68
	239 456
	65
	298 745
	66

	75%
	18 299 
	6
	14 115 
	5
	25 537 
	7
	38 005
	8

	50%
	34 565 
	12
	37 613 
	12
	57 421
	16
	76 013 
	17

	25%
	45 974 
	16
	47 831
	15
	43 213
	12
	40 313 
	9

	 
	293 254
	 
	311 788
	 
	365 626
	 
	453 077
	 


С най-нисък относителен дял са лекарствените продукти с ниво на заплащане 75 на сто – между 5 и 8 на сто за одитирания период. Над два пъти повече са разходите за лекарствени продукти с ниво на заплащане 50 и 25 на сто, независимо, че реимбурсните суми като абсолютни числа са много малки, особено при ниво на реимбурсация 25 на сто. От общо 1 673 лекарствени продукти по Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък за 2011 г., 763 или 46 на сто са с ниво на реимбурсация 25 на сто. От тях 670       (88 на сто) са с ниво на заплащане от НЗОК до 10 лв.
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Аналогично на увеличението на общите разходи, за одитирания период, нарастват и разходите по съответните нива на заплащане, с изключение на 2009 г. за лекарствените продукти с ниво на заплащане – 75 на сто. За 2010 г. и 2011 г. те са с най-висок темп на нарастване спрямо предходната година (181 на сто за 2010 г. и 149 на сто за 2011 г.). Намаление бележат разходите с ниво на заплащане – 25 на сто през последните две години на периода.

Най-съществени по размер са разходите за лекарствени продукти с ниво на реимбурсация 100 на сто. Близо половината от броя на реимбурсираните лекарствени продукти е с 25 на сто ниво на заплащане от НЗОК, но абсолютните стойности на заплащането на 88 на сто от тях са ниски и снижават ефективността от използване на средствата.
,

3.2.2. Разходи за лекарствени продукти, заплащани от Министерството на здравеопазването 
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3.2.2.1. За одитирания период Министерството на здравеопазването осигурява средства за заплащане на лекарствени продукти за лечение на заболявания по Наредба № 34 от 25.11.2005 г. за реда за заплащане от републиканския бюджет на лечението на българските граждани за заболявания, извън обхвата на задължителното здравно осигуряване. Средствата са планирани по Програма „Достъпни и качествени лекарствени продукти и медицински изделия” от Програмния бюджет на Министерството на здравеопазването. Планирането е извършвано на основата на годишните заявки на лечебните заведения, вида на заболяването, броят болни през предходната година, необходимите количества лекарствени продукти и цените от действащите договори на Министерството на здравеопазването за доставка на лекарствени продукти.
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Отчетените средства за заплащане на лекарствени продукти за 4-те години от одитирания период са значително по-малко от предвидените със закона за държавния бюджет за съответната година. Спрямо уточнения план, изпълнението е 100 на сто, с изключение на 2009 г. През 2009 г. във връзка с взетите от Министерския съвет мерки за ограничаване на нелихвените разходи са генерирани просрочени задължения за разходи, които са изплатени със средства от бюджета за 2010 г. Просрочени плащания има и през 2010 г. във връзка с ограничения в бюджета и неразрешен лимит за извършване на плащания. 

След 01.03.2011 г., в резултат на извършените нормативни промени, като ангажимент на Министерството на здравеопазването остават лекарствените продукти за пациенти със СПИН, туберкулоза и психически и поведенчески разстройства, дължащи се на употреба на опиоиди, синдром на зависимост. В резултат на това средствата по бюджета са намалени с 67 985 хил. лв., като са извършени 2 корекции на бюджета.
 За одитирания период са извършени общо 12 корекции на бюджета за лекарствени продукти по Програма „Достъпни и качествени лекарствени продукти и медицински изделия”, като 10 от тях са за намаление на средствата за лекарствени продукти.

Осигурено е финансирането на лекарствените продукти за нормативно определените лечения от Министерството на здравеопазването. За одитирания период, в резултат на промени в нормативната уредба намалява прякото участие на Министерството на здравеопазването в осигуряването на лекарствени продукти, като тяхното заплащане поетапно се поема от бюджета на НЗОК.
3.2.2.2. На основание на Закона за държавния бюджет на Република България за 2011 г. Министерството на здравеопазването субсидира лечебните заведения, за които това е нормативно предвидено, по ред и методика, определени от министъра на здравеопазването.
 През 2011 г. са осигурени средства за заплащане на лекарствена терапия на пациенти с онкологични заболявания, в съответствие с Методиката за субсидиране на лечебните заведения през 2011 г.
 Средствата са планирани по бюджета на Министерството на здравеопазването като общ финансов ресурс. От стойността на субсидията за лечебните заведения са приспаднати сумите за лекарствени продукти, получени от Министерството на здравеопазването по реда на Наредба № 34 от 2005 г. От Дирекция „Лекарствени продукти и медицински изделия” са разпределени средствата, извършени са авансови плащания и въз основа на отчети на болниците и осъществени проверки са изпълнени изравнителните плащания. На 26-те лечебни заведения, извършващи лечение на пациенти с онкологични заболявания са изплатени общо      47 335 хил. лв. за лекарствена терапия. Отделно от това са платени 280 хил. лв. за диагностични процедури за провеждане на прицелна перорална противотуморна терапия, в която е включена и стойността на медикаментите за нейното провеждане.

По реда на Методиката за субсидиране на лечебните заведения през 2011 г. са изплатени и 45 732 хил. лв. на 63 лечебни заведения за хемодиализа. Субсидията за една извършена хемодиализа е 126 лв., от които 66 лв. са за лекарствени продукти. Тъй като към м. март 2011 г.,
 когато започва субсидирането на лекарствените продукти, лечебните заведения не са имали готовност за провеждане на обществени поръчки за тяхната доставка, същите са осигурени чрез централни доставки и платени от Министерството на здравеопазването.

Осигурени са от Министерството на здравеопазването необходимите финансови средства на лечебните заведения за лекарствени продукти за лечение на пациенти с онкологични заболявания и пациенти на хемодиализа.
3.2.3. Осигурен брой лекарствени продукти от НЗОК и МЗ. Брой пациенти, обърнали се към системата за здравеопазване.

3.2.3.1. За одитирания период е увеличен броят на лекарствените продукти, осигурени от НЗОК и Министерството на здравеопазването. За заболяванията, за които министерството заплаща лекарствените продукти, са осигурени през 2008 г. 136 при планирани 131 броя лекарствени продукти. За 2009 г. при планирани 150, са отчетени   158 бр. лекарствени продукти. За 2010 г. и 2011 г. не е налична информация по посочените показатели.

	Брой лекарствени продукти/Брой пациенти

	
	2008 г.
	2009 г.
	2010 г.
	2011 г.

	
	
	Бр.
	%
	Бр.
	%
	Бр.
	%

	Лекарствени продукти,

заплащани от МЗ
	136
	158
	116
	н.и.
	
	н.и.
	

	Лекарствени продукти,

заплащани от НЗОК
	1 031
	1 180
	114
	1 324
	112
	1 673
	126

	Брой пациенти, ползвали ЛП чрез НЗОК
	н.и.
	н.и.
	
	1 422 796
	
	1 483 807
	104
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От НЗОК за 2008 г. са извършени разходи за заплащане за 1 031 лекарствени продукта, през 2009 г. – за 1 180 или 14 на сто повече. През 2010 г. броят на заплащаните от НЗОК лекарствени продукти нараства на 1 324, което е с 12 на сто повече от предходната година. Тенденцията на увеличаване на броя на лекарствените продукти, за които НЗОК заплаща продължава и през 2011 г., когато са изплатени разходи за 1 673  лекарствени продукта или 26 на сто повече спрямо 2010 г. В края на одитирания период броят на лекарствените продукти е увеличен общо с 642 или с 62 на сто отнесено към  началото на периода – 2008 г.

3.2.3.2. Подобрен е достъпът до лекарствени продукти на пациентите, които са се обърнали към системата на здравното осигуряване. През 2011 г. 1 483 807 пациенти са ползвали напълно или частично платени лекарствени продукти, при 1 422 796 души през 2010 г. или увеличението е 4 на сто. Отделно от това през 2010 г. 121 450 души са ползвали лекарства, осигурени от Министерството на здравеопазването, докато за 2011 г. този брой намалява на 61 865 пациента, поради преминаване на заплащането на лекарствените продукти за онкологично болни от министерството към НЗОК, считано от 01.03.2011 г.
 

Очертана е обратно пропорционална зависимост между броя на здравноосигурените лица и разходите, извършени за тях. През 2010 г. за 11 на сто от  пациентите, ползвали само напълно платени лекарствени продукти, са изразходвани 65 на сто от всички средства, заплатени от НЗОК. През 2011 г. за 12 на сто от здравноосигурените лица, обърнали се към системата и ползвали само напълно платени лекарствени продукти, са изплатени 66 на сто от средствата.

През 2010 г. най-много пациенти са се обърнали за лечение към здравната система с диагноза „Хипертонии” – 1 103 428 бр., за които е изплатена реимбурсна сума от     53 918 хил. лв. или средно годишно по 49 лв. на пациент. Броят на пациентите със същата диагноза през 2011 г. е 1 150 936 души, изплатените средства – 62 870 хил. лв. или средно годишно по 55 лв. на пациент. Увеличението на броя на пациентите е 4 на сто, докато на реимбурсната сума за един пациент е значително повече – 12 на сто. Следващите най-често срещани диагнози са „Стенокардия” (353 763 пациенти през 2010 г. със средногодишна реимбурсна сума от 58 лв. и 378 562 души – 7 на сто повече и 51 лв. за 2011 г. – 12 на сто по-малко) и „Неинсулинозависим захарен диабет” (234 503 пациенти през 2010 г. със средногодишна реимбурсна сума от 119 лв., 287 832 души – 23 на сто повече и 215 лв. за 2011 г. – 81 на сто повече) и други.
При 6 от 10-те най-често срещани диагнози се наблюдава значително нарастване на реимбурсната сума, заплатена от НЗОК през 2011 г. спрямо тази за 2010 г. За 12 диагнози увеличението през 2011 г. е над 1 млн. лв., като най-висок ръст се отчита при „Неинсулинозависимия захарен диабет” – 33 911 хил. лв., следван от „Нарушения в съсирването на кръвта” – 11 707 хил. лв. и „Друга хронична обструктивна белодробна болест” – 11 403 хил. лв.
[image: image3.png]YeenuueHue Ha peumbypcHata cyma 2011r. cnpamo 2010r.

33900

11707 30 403

4217 3228 2995 2534 2327 1389 1158 1120 1058





Контролът на разходите и изписването на лекарствени продукти от страна на НЗОК за тези заболявания следва да бъде завишен. Причини за значителното нарастване на разходите при голям брой диагнози могат да бъдат навлизането на нови лекарствени продукти на българския пазар, включване в лечението на една диагноза на повече от един медикамент и др.
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3.2.3.3. Цените на лекарствените продукти, заплащани напълно или частично с публични средства, съответно размерът на разходите, извършени за лекарствени продукти в значителна степен са повлияни от политиката на големите фармацевтични компании и цените, които те налагат в референтните за България държави. На българския фармацевтичен пазар са продавани лекарствени продукти от 163-ма притежатели на разрешения за употреба през 2008 г. Техният брой намалява през 2010 г. на 123 и отново се увеличава през 2011 г., когато достига 146 притежатели на разрешение за употреба.
 

Основната част от доставките на лекарствени продукти се извършва от 15 притежатели на разрешение за употреба, които са с най-висок процент от общите разходи за лекарствени продукти, заплащани напълно или частично от НЗОК. През 2008 г. 61 на сто от всички разходи за лекарствени продукти, са заплатени на тези притежатели на разрешение за употреба, през 2010 г. - 58 на сто и 51 на сто за 2011 г. Наблюдава се плавен спад на техния относителен дял на българския пазар, което създава възможност за повишаване на конкуренцията на пазара. 
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Българските притежатели на разрешение за употреба са представени от 3 фармацевтични компании, които заемат 10 на сто от пазара на лекарствени продукти, заплащани напълно или частично с публични средства и практически трудно могат да оказват съществено влияние върху фармацевтичния пазар.

Наблюдава се ръст в абсолютната стойност на разходите, заплатени от НЗОК, както поотделно на водещите притежатели на разрешения за употреба на лекарствени продукти, така и на общата им стойност.
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3.2.3.4. Разгледани са разходите за лекарствени продукти без аналози, с ниво на заплащане 100 на сто, за одитирания период.
В графиката са показани десетте лекарствени продукта с най-висок разход. 
Тенденция на повишение на разходите за периода се наблюдава при 5 лекарствени продукта. За един има повишение, но през 2011 г. се наблюдава лек спад спрямо 2010 г. При 2 лекарствени продукта е очертана ясна тенденция на намаление на разходите спрямо началото на периода. 

През 2008 г. сумата за десетте разглеждани позиции представлява 44 на сто от общите разходи за лекарствени продукти без аналог, заплащани 100 на сто. През 2009 г. този дял е 45 на сто, през 2010 г. нараства на 56 на сто, а през 2011 г. – сумата на разходите за десетте продукта спада на 36 на сто от общата сума.
 

Разходите за тези лекарствени продукти общо за целия период са разпределени както следва:
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Общата сума на разходите за десетте лекарствени продукта представлява 16 на сто от всички извършени разходи за лекарствени продукти от НЗОК за периода от    01.01.2008 г. до 31.12.2011 г.
,
 

За одитирания период се наблюдава трайна тенденция към увеличаване на броя на лекарствените продукти, заплащани от НЗОК и на броя на пациентите, ползвали системата на здравното осигуряване, което е индикатор за подобряване на достъпа до лечение на повече пациенти. 

За някои диагнози съществено се увеличава и средногодишната реимбурсна сума, която НЗОК заплаща. Това води до увеличаване на разходите за лекарствени продукти от бюджета на НЗОК всяка следваща, спрямо предходната година и наблюдението и контролът при изписване на лекарствените продукти за лечение на тези диагнози от страна на НЗОК следва да бъде завишен.

Независимо, че на българския пазар лекарствени продукти се предлагат от голям брой фармацевтични компании, основният дял се заема от водещите притежатели на разрешение за употреба. 

При половината от 10-те лекарствени продукти без аналог, с ниво на заплащане 100 на сто, които са с най-високи разходи, се наблюдава тенденция на нарастване за одитирания период. Разходите за десетте лекарствени продукта  съставляват 16 на сто от всички извършени разходи за лекарствени продукти от НЗОК за одитирания период. Това налага НЗОК да провежда спрямо притежателите на разрешение за употреба адекватна политика за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствените продукти с най-големи обеми.
  

ІІ. Анализ и оценка на механизма за утвърждаване и регулиране на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствени списък, заплащани с публични средства. Европейски практики.

1. Анализ и оценка на механизма за утвърждаване на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък, заплащани с публични средства

Създаването на ясен и прозрачен механизъм за утвърждаване на цените на лекарствените продукти от Позитивния лекарствен списък, заплащани с публични средства и неговото спазване са индикатор за ефективността на цялостния механизъм за регулиране на цените на лекарствените продукти, заплащани с публични средства.

1.1. Процедури за ценообразуване на лекарствените продукти

Прилагани са различни политики за ценообразуване на лекарствените продукти в страните от Европейския съюз. В 24 от 27 страни от Европейския съюз цените на лекарствените продукти за домашно лечение са контролирани. Единствено Дания, Германия и Малта не упражняват контрол на цените на лекарствените продукти на ниво производител, но в първите две страни стойността на реимбурсиране е индиректно повлияна от системата на реимбурсиране.

В повечето от страните контролът на цените е ограничен до реимбурсираните лекарствени продукти. Най-често срещаната политика за контрол е законово установеното ценообразуване, което предполага органи да определят цената на регулаторна, едностранна основа. Само в няколко страни (Италия, Франция) цените на лекарствата се договарят между производител (или търговец на едро) и компетентния орган. В Обединеното кралство няма директен контрол, но цените на лекарствените продукти, плащани от Националната здравна служба са индиректно контролирани чрез контрол на печалбата.

Най-честите процедури на ценообразуване сред страните са външното референтно ценообразуване, вътрешното ценообразуване, и в по-малка степен, разход-плюс ценообразуване.

Външното референтно ценообразуване
 е практика на сравняване на цените на лекарствените продукти с цените в други страни, или международно сравнение на цената с различна кошница от страни и се използва в 22 от 27-те страни (всички освен Швеция, Обединеното кралство и в трите страни със свободно ценообразуване – Германия, Дания, и Малта). В повечето от страните, външното референтно ценообразуване се прилага за реимбурсираните лекарства, тъй като тези цени обикновено са контролирани. 

Броят на референтните страни варира като отразява историческите връзки, както и геополитическите и икономическите фактори. Например, балтийските страни са включили други балтийски страни в техните кошници, а страните от Централна и Източна Европа извършват рефериране с други страни от Централна и Източна Европа. Обичайно средното ниво на цената за лекарствените продукти е критерий за избора на страна за референтна. Страните с ниски доходи обикновено извършват рефериране със страни с ниски цени, докато „по-богатите” държави могат да опредeлят страни с високи цени като референтни страни. Повечето от страните, които прилагат външното референтно ценообразуване имат приблизително пет референтни страни; големите кошници не са често срещани. Само Австрия и Белгия извършват рефериране с всички други страни-членки на Европейския съюз. 

Възприемането на средната цена е най-често срещаният метод при външното референтно ценообразуване (Австрия, Ирландия и Холандия), според който изчислената цена не може да надвишава средната от цените в референтните страни. В Норвегия и Словакия цената се определя като средна от трите най-ниски цени (плюс надценка в Словакия). Малко страни определят цената при сравнение с най-ниската цена (България и Гърция). 

Друга обща процедура за ценообразуване е вътрешното референтно ценообразуване,
 метод на сравняване на цените на лекарствените продукти в една страна с цената на идентични лекарства (АТС 5 ниво) или подобен продукт (AТС 4 ниво) или с еднакъв терапевтичен еквивалент на лечение. Вътрешното референтно ценообразуване се прилага винаги, ако системата за референтна цена е въведена, но може да бъде използвана и ако същата не е въведена. 

Ценообразуването с надбавка („разход плюс”)
 е процедура на ценообразуване, която взема предвид освен разходите за производство на един лекарствен продукт и други разходи като разходи за промоция, за проучване и развитие, и чистата печалба.

Често ценообразуването „разход плюс” се основава на доказателство за конкретен разход плюс дадена надценка. Този метод не се прилага често. Използва се за определяне на цени на местно произвеждани лекарства в Кипър (в частния сектор), в Гърция и в Словакия, както за някои случаи по изключение в Обединеното кралство. 

Освен това, в някои страни са разработени специфични системи на ценообразуване, като Схемата за регулиране на цените на лекарствата в Обединеното кралство, система за „цена по стъпка” в Норвегия, и системата за т.н. „договорени цени” в Словакия.
,


У нас държавата регулира цените на лекарствените продукти на основата на външното референтно ценообразуване, в съответствие с най-ниските референтни цени от държави-членки.

1.2. Комисия по цените на лекарствените продукти

1.2.1. Комисията по цените на лекарствените продукти (КЦЛП) е създадена с Решение № 781 от 30.11.2007 г. на Министерския съвет. Комисията се състои от 13 членове, включително председател и заместник-председател. По предложение на министъра на здравеопазването
 в състава на комисията се включват четирима представители на Министерството на здравеопазването, трима представители на Министерството на икономиката и енергетиката (МИЕ), двама на НЗОК, двама на Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ) и по един представител на Министерството на финансите (МФ) и на Министерството на труда и социалната политика (МТСП).
 

В съответствие с изискването за подмяна на една втора от състава на всеки 2 години,
 за одитирания период, от състава й са подменени четирима представители на Министерство на здравеопазването; един на Министерството на икономиката, енергетиката и туризма (МИЕТ); един от МТСП и един от ИАЛ, с което е определен нов състав на комисията, считано от 30.11.2009 г.
 

През 2010 г. и 2011 г. с решения на Министерския съвет
 са направени още 2 изменения в състава на комисията. 

Комисията по цените на лекарствените продукти се подпомага от секретар, технически сътрудници, информационно-аналитичното звено и експерти, определени със заповед от министъра на здравеопазването.
,
 

В началото на 2008 г. е приета Стандартна оперативна процедура за дейността и документооборота на Комисията по цените на лекарствените продукти, актуализирана в края на 2009 г., в която са описани функциите, сроковете и реда за работа на комисията и съставянето на съответните документи.
  

Утвърждаването на цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък, се извършва в съответствие с изискванията на Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти.
 Заявителят е длъжен да декларира цена на производител не по-висока от левовата равностойност на най-ниската цена на лекарствените продукти, заплащани от обществените здравноосигурителни фондове в референтните страни (Румъния, Чехия, Естония, Гърция, Унгария, Литва, Португалия и Испания). Когато няма цена в посочените страни, цената не може да бъде по-висока от най-ниската цена в Белгия, Чехия, Полша, Латвия и Унгария.
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През 2009 г. от директора на Дирекция „Национална лекарствена политика” е утвърдена методика, която описва реда за проверка на цените.
 Сравняват се цените на лекарствените продукти в референтните страни, които са със същата лекарствена и дозова форма и същия/те производител/и, включен/и в разрешението за употреба в Република България.
 

С изменението и допълнението на Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти,
 с Протокол-решение № 10 от 01.03.2011 г. от заседание на ръководството на Министерството на здравеопазването е актуализирана и методиката. След изменението вече се сравняват цените на лекарствените продукти в същата лекарствена и дозова форма на производител/и, вписан/и в разрешението за употреба на Европейската комисия, издадено по Регламент ЕО № 726/2004 на Европейският парламент и на Съвета по Web-адресите на лекарствените листи на държавите.
 

Информационно-аналитичното звено разглежда заявлението и приложените към него документи, анализира посочените в тях цени и изготвя становище до комисията  относно информацията, съдържаща се в него.
,
 

Комисията по цените на лекарствените продукти издава решение за утвърждаване на образуваната цена/пределна цена или за регистрация на цена на лекарствен продукт,  или прави мотивиран отказ.
 Решенията на КЦЛП подлежат на обжалване пред Комисията по прозрачност и по реда на Административнопроцесуалния кодекс
. За периода от 09.02.2009 г., когато е регистрирана първата жалба, до края на одитирания период, в Комисията по прозрачност са постъпили 9 жалби срещу решенията на КЦЛП. Комисията се е произнесла по всички жалби, като са отменени 4 решения и 3 са обявени за нищожни. Една жалба е оставена без разглеждане и е прекратено производството по нея, като с второ решение на комисията във връзка със същата жалба, е отменено решението на Комисията по цените на лекарствените продукти. 
 

Комисията по цените на лекарствени продукти е създадена и функционира в съответствие с нормативните изисквания. За изпълнение на функциите на комисията, от Министерството на здравеопазването са осигурени технически сътрудници, експерти и информационно-аналитично звено. За одитирания период изискването за състава на комисията е изпълнено, спазено е и разпределението по ведомства. Малкият брой постъпили жалби срещу решенията на комисията е показател за компетентно изпълнение на функциите на Комисията по цените на лекарствените продукти за одитирания период. 

1.2.2. На основата на одитна извадка от протоколите, издадени от КЦЛП, формирана на случаен принцип със стъпка 10, са проверени 29 протокола. Общият брой на разгледани заявления по процедури за утвърждаване/промяна на цена на лекарствен продукт по лекарско предписание, включван в Позитивния лекарствен списък и заплащан с публични средства в тези протоколи е 973.
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1.2.2.1. Анализът на протоколите на КЦЛП за утвърждаване/промяна на цена на лекарствен продукт, включван в Позитивния лекарствен списък и заплащан с публични средства показа:

а) общо 584 заявления или 60 на сто от подадените заявления са отложени за разглеждане от комисията - за 2008 г. те са 90 на сто, за 2009 г. и 2010 г. съответно 49 и 16 на сто и за 2011 г.- отложените за разглеждане лекарствени продукти са 14 на сто от всички разгледани протоколи. 

Най-често срещаните основания за отлагане на процедурата общо за периода са: при 57 на сто (335 броя) от отложените за разглеждане заявления, основанието е непълнота в документацията (в т. ч. за 18 лекарствени продукти към заявленията са подадени изтекли разрешителни за употреба); при 88 на сто (501 броя) от процедурите са констатирани от Информационно-аналитичното звено несъответствия в посочените от заявителя цени в референтните страни. При 267 или 64 на сто от отложените 420 заявления за 2008 г. са налице и двете основания за отлагане, за 2009 г. такива заявления са 18, за 2010 г. – 4 и за 2011 г. – 2 заявления.  

Останалите основания за отлагане разглеждането на заявленията са свързани с неправилно посочени количества на опаковката, предоставени разрешителни за дозови форми, различни от посочената в заявлението (7 бр. за 2008 г.) или отложени за разглеждане от комисията заявления без мотиви (9 бр. за 2008 г.); 

б) 364 заявления или 37 на сто от заявленията са приети и е утвърдена цена от комисията - за 2008 г. те са 10 на сто, за 2009 г. - 51 на сто, за 2010 г. - 78 на сто и за     2011 г. са 69 на сто от разгледаните заявления;

в) За 25 или 3 на сто от заявленията от комисията не е одобрена заявената цена на лекарствения продукт (11 за 2010 г. и 14 за 2011 г.).
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1.2.2.2. За 183 или 19 на сто от разгледаните заявления е спазен 45 дневният срок за издаване на решение от КЦЛП, считано от датата на подаване на заявлението.
 

От общо 973 разгледани заявления - 790 или 81 на сто са разгледани от КЦЛП със закъснение. При 331 заявления (34 на сто) закъснението е до 6 месеца, при 459 или 47 на сто то е над 6 месеца и за 98 от тях закъснението е над една година.


По години относителният дял на разгледаните със закъснение заявления е следният: за 2008 г. - 407 броя (87 на сто), за 2009 г. - 214 (85 на сто), за 2010 г. - 134 (79 на сто) и за 2011 г. - 35 (42 на сто) от разгледаните за съответната година заявления.


Най-много разгледани заявления със закъснение има през 2008 г. - 42 на сто от всички разгледани със закъснение заявления за одитирания период. 

За одитирания период повече от половината (60 на сто) от разгледаните от комисията заявления са отложени. Основната причина за отлагането е, че заявителите не декларират коректно цените на лекарствения продукт в референтните държави. 

Изключително висок е относителният дял на заявленията, които са разгледани със закъснение - 81 на сто от всички разгледани заявления, което води до забавяне на утвърждаването на цената на лекарствените продукти, респективно включването им в Позитивния лекарствен списък. Налице са индикатори за недостатъчен капацитет на комисията за ефективно изпълнение на нейните функции.  

1.3. Спазване на процедурата по утвърждаване на цена на лекарствен продукт, включван в Позитивния лекарствен списък и заплащан с публични средства

Проверката на процедурата по утвърждаване на цената на лекарствен продукт, включван в Позитивния лекарствен списък и заплащан с публични средства е извършена на основата на нестатистическа одитна извадка. Популацията, от която е формирана извадката са 3 809 бр. лекарствени продукти от Регистъра на цените на лекарствените продукти.
 Проверени са 23 досиета, съдържащи 114 лекарствени продукти. 

1.3.1. При изпълнението на процедурата по утвърждаване на цена на лекарствен продукт са съставяни досиета с документите по процедурата. От Комисията по цените на лекарствените продукти не е определен изричен ред за съдържанието и начина на водене на досиетата. Това определя различния подход при тяхното съставяне. Липсата на определени конкретни изисквания за съдържанието на досиетата затруднява проследяването на процедурата, както и осъществяването на ефективен контрол за спазване на нормативните изисквания. Същото се отнася и за воденето на протоколите на комисията и съставяните и прилагани към тях документи.

1.3.2. За всяка процедура по утвърждаване на цена на лекарствен продукт, включван в Позитивния лекарствен списък, подадените от заявителя документи са оценени в административната им част от юрист.
 

Изготвено е и становище от експертите на Информационно-аналитичното звено относно информацията, съдържаща се в заявлението.
 При 80 броя или 70 на сто от заявленията от звеното е спазен 20-дневният срок за издаване на становище по информацията, декларирана от заявителя за цените на лекарствените продукти в референтните държави. 

За 27 от лекарствените продукти или 24 на сто срокът не е спазен, като от тях:

а) за 13 лекарствени продукти (48 на сто) звеното е издало становище до един месец след нормативно определения срок. 

б) за 14 лекарствени продукти (12 на сто) становището на звеното е до 6 месеца след нормативно определения срок.
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Поради неприложени становища не може да се проследи спазен ли е срокът от звеното за 7 лекарствени продукти.
 

1.3.3. Спазен е 45 дневният срок от подаване на заявлението до решението на КЦЛП за 15 лекарствени продукти или 13 на сто от одитната извадка.
 При 98 или 86 на сто от проверените лекарствени продукти решенията на КЦЛП са издадени със закъснение:

а) до един месец - за 18 лекарствени продукти (18 на сто);

б) до 6 месеца - за 69 лекарствени продукти (70 на сто);

в) над 6 месеца (една година) - за 12 лекарствени продукти (12 на сто);

г) за един лекарствен продукт
 не е налично решение на КЦЛП и същият не е вписан в Регистъра на цените на лекарствените продукти. 

д) при 74 или 64 на сто от лекарствените продукти решението на КЦЛП е издадено със закъснение, без да е налице закъснение при становището на Информационно-аналитичното звено.
  

1.3.4. Комисията по цените на лекарствените продукти следва да вписва решенията си в Регистъра на цените на лекарствените продукти в срок от 3 дни от влизането им в сила.
 Срокът не е спазван. От проверените 114 лекарствени продукти 106 продукта или 92 на сто са вписани в Регистъра на цените на лекарствените продукти до един месец след излизане на решението на КЦЛП. Седем лекарствени продукти или 6 на сто са вписани в регистъра повече от един месец след излизане на решението на КЦЛП.  
1.3.5. За лекарствените продукти от одитната извадка е изчислено времето от издаването на разрешението за употреба за съответния лекарствен продукт до издаване на решението на Комисията по цени на лекарствените продукти, с което се счита, че продуктът е влязъл на българския пазар. За малка част от продуктите са подадени заявления за утвърждаване на цена непосредствено след издаването на разрешението за употреба - 11 на сто (12 бр.) в рамките до един месец след издаване на разрешението за употреба. До 6 месеца след издаване на разрешението са утвърдени цените на 29 на сто [image: image26.emf]ЛП с по-ниски цени от референтните 
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(33 бр.) от лекарствените продукти от извадката;  над 6 месеца - за 61 на сто (69 бр.), като от тях 25 на сто над една година (17 бр.), 17 на сто над  2 г. (12 бр.) и 17 на сто (12 бр.) над 4 години.
 


Данните сочат, че лекарствените продукти навлизат на българския пазар продължителен период от време, след издаване на разрешението за употреба, което в някои случаи лишава пациентите от адекватно съвременно лечение. В европейските страни този период е от 0 дни (Германия и Великобритания) до 392 дни (Белгия). 

1.3.6. Притежателят на разрешение за употреба или упълномощен негов представител, получил решение за утвърждаване на цена, следва да представи в срок от 6 месеца/една година от датата на утвърждаване на последната цена на лекарствен продукт пред Комисията по цените на лекарствените продукти декларация, удостоверяваща наличието или липсата на промяна на цените, декларирани при подаване на заявлението за утвърждаване на цената. В случаите, когато не е представена декларация, удостоверяваща наличието или липсата на промяна на цените, и след като Информационно-аналитичното звено установи, че референтната цена на лекарствения продукт е по-ниска в сравнение с референтната цена, въз основа на която е била образувана неговата цена, след изпълнение на определена процедура, служебно взема решение за промяна на утвърдена цена на лекарствения продукт. Решенията на комисията подлежат на обжалване по административен ред пред Комисията по прозрачност и по съдебен ред.

1.3.6.1. Комисията по цените на лекарствените продукти е уведомила с писмо от 06.07.2009 г. притежателите на разрешение за употреба или упълномощените техни представители за спазване на посочените изисквания. Писмата са връчени срещу подпис на заинтересованите лица. Не е установен броят на подадените декларации, тъй като същите са подавани в запечатани пликове и не могат да се извлекат от деловодната система на министерството. През 2011 г. са заведени общо 101 писма, които са с общ индекс, като в този брой се включва и друга кореспонденция. Подадените декларации не са разглеждани от комисията и по тях не са предприемани никакви действия.

Задължението за Комисията по цените на лекарствените продукти при неподаване на декларация служебно да взема решение за промяна на утвърдена цена на лекарствения продукт, е в сила от 30.12.2010 г. Регламентирано е, в срок до 31.03.2011 г., да се извърши служебна проверка на настъпилите промени в утвърдените цени на всички лекарствени продукти, включени в Позитивния лекарствен списък и се издаде съответното решение от комисията.
 Проверени са цените на 1 289 броя лекарствени продукти, като за 296 са издадени решения за промяна на цена или на 23 на сто от проверените лекарствени продукти. Към 01.01.2011 г. Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък съдържа над 1400 лекарствени продукти, а в Приложение № 3 – над 400 лекарствени продукти, което означава, че не е извършена служебна проверка на всички, подлежащи на проверка лекарствени продукти. За 126 лекарствени продукти издадените решения за служебно намаляване на цената са влезли в сила, за някои от които намалението на цените е съществено и варира от 0 до 114 на сто. За други 142 лекарствени продукти са издадени решения за служебно намаляване на цената, но тя не е влязла в сила, поради обжалване на издадените решения, от страна на притежателите на разрешение за употреба или техни упълномощени представители. За 21 лекарствени продукти впоследствие цените са заличени, а 7 лекарствени продукти не са включени в Позитивния лекарствен списък, поради което са изключени от регистъра на цените на лекарствените продукти.

1.3.6.2. С влизането в сила от 20.12.2011 г. на Наредбата за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по цени и реимбурсиране, се въвежда задължение за проверка на промените в цените до 15-то число на месеца, следващ месеца, през който е изтекъл едногодишния срок за подаване на декларация, съответно заявление и за издаване на решение от комисията до 30-то число на същия месец.

От проверките на Комисията по цени и реимбурсиране (извън одитирания период) до приключването на одита са проверени цените на над 1000 от подлежащите на проверка 3 200 лекарствени продукти, като при близо половината от тях е настъпила промяна на цените в референтни държави. За общо 318 лекарствени продукти са намалени цените, за някои от които значително, като средното намаление е над 20 на сто.
 

Процедурата за утвърждаване на цена на лекарствен продукт, включван в Позитивния лекарствен списък се спазва.

Системно не са спазвани сроковете от Комисията по цените на лекарствените продукти за издаване на решенията за утвърждаване на цените на лекарствените продукти, което е показател за липса на достатъчен административен капацитет на комисията. Комисията като междуведомствен орган не подлежи на административен контрол от страна на Министерството на здравеопазването. Резултатът е необосновано удължаване на процедурата и времето за навлизането на българския пазар на нови съвременни лекарствени продукти.

Неспазването на срока за изготвяне на становище от Информационно-аналитичното звено за голяма част от процедурите е индикатор за необходимостта от укрепване на неговия административен капацитет. 

От притежателите на разрешение за употреба не е спазвано задължението за подаване на декларация при промяна в цената на лекарствения продукт в референтна държава. 

За одитирания период не са регламентирани срокове, в които следва систематично да се извършват служебни проверки и съответно да се издава решението за промяна на цената на лекарствените продукти. 

Служебните проверки за 2011 г. и за 2012 г. (извън одитирания период) показват, че изпълнението на изискването за извършване на служебни проверки е ефективен инструмент за контрол върху цените на лекарствените продукти.
 
2. Анализ и оценка на механизма за регулиране на цените на лекарствените продукти

2.1. Система за реимбурсиране на разходите за лекарствени продукти

Реимбурсирането на разходите за лекарствени продукти е ключов компонент на системата на здравеопазването, който осигурява достъп на пациентите до лекарствени продукти чрез определяне на референтна стойност. Пациентите доплащат разликата между референтната стойност и продажната цена.

2.1.1. Определяне на референтната стойност на лекарствените продукти

2.1.1.1. Европейската практика включва системата на референтната стойност като обща мярка, ограничаваща използването на скъпи лекарства, която едновременно с това  гарантира достъп до еквивалентни лекарствени продукти. През 2006/2007 г. 18 от 27 страни от Европейския съюз имат въведена система на референтна стойност. Швеция отменя своята система на референтна цена през 2002 г., но прилага система на задължително заместване с генерици, при която заместимите лекарства са групирани. Десет от 18 страни, прилагащи система на референтна цена (например Дания, Португалия) изграждат референтни групи (групи на взаимнозаменяеми лекарства) на основата на активно вещество (ATC 5) ниво. Седем страни (например, Германия, Чешка Република) също разглеждат терапевтично подобните лекарства като взаимнозаменяеми (ATC 4 ниво на терапевтични групи или дори по-широко). Пациентите заплащат разликата между референтната стойност (основна цена за реимбурсиране) и действителната цена на дребно в аптеката.
,

2.1.1.2. У нас за определяне стойността за заплащане на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък, също се изчислява референтна стойност за Дефинирана дневна доза (ДДД) по INN и лекарствена форма като: лекарствените продукти, съдържащи едно и също активно вещество по INN, се групират по лекарствена форма, изчислява се стойността на ДДД за различните лекарствени продукти по INN и лекарствена форма и се определя най-ниската стойност, която е референтна за всички лекарствени продукти с едно и също INN и една и съща лекарствена форма.

2.1.2. Лекарствени списъци. 

2.1.2.1. Във всички страни от Европейския съюз съществуват реимбурсни списъци.

Позитивни списъци, включващи лекарства, които могат да бъдат предписвани и са за сметка на трета страна платец, са въведени в 24 от 27 страни (всички без Германия, Гърция и Обединеното кралство). 

Някои страни имат повече от един лекарствен списък, поради различните критерии за включване и/или проценти на реимбурсиране. Критериите за това лекарствените продукти да бъдат включени в позитивен списък обикновено са медикофармакологични, като например терапевтична полза, която често е анализирана по отношение на подобрението в сравнение с алтернативен продукт. 

Използването на позитивните списъци е по-често отколкото на негативни списъци. Три страни (Германия, Унгария, Обединеното кралство) са въвели негативни списъци, а две страни (Гърция и Финландия) са предвидили и законова основа, но не са приложили мярката.

По отношение на достъпа до лекарствени продукти, са важни броят на реимбурсираните лекарства,
 вписани в позитивния списък, и реимбурсната цена, която е максималната сума, плащана от трета страна платец. Реимбурсираната сума може или да бъде напълно реимбурсирана цена или процентен дял от реимбурсната цена. 

2.1.2.2. Повечето от страните прилагат различни проценти на реимбурсиране. Само в Австрия, Германия, Италия, Холандия и Обединеното кралство всички лекарства са реимбурсирани 100 на сто. В останалите страни съществуват по-ниски проценти на реимбурсиране за лекарствата или за заболявания, които са смятани за по-малко уместни и/или сравнително прекалено скъпи по отношение на терапевтичната полза. Обикновено, има определени процентни ставки (например, 100 на сто за лекарствата, смятани за най-важни, 80 на сто за лекарствата за лечение на хронични заболявания и 60 на сто за лекарства, които имат умерен терапевтичен ефект). В Чешката Република и в Словакия няма такива фиксирани процентни ставки и процентите на реимбурсиране се определят индивидуално в процеса на решение за реимбрусиране. Също така, по-висок процент на реимбурсиране се прилага за специфични групи от населението (уязвими групи) в Белгия -преференциален процент на реимбурсиране от 85 вместо 75 на сто, за вдовици, сираци, пенсионери, хора с увреждания и лица с ниски доходи, и др. и Естония - 90 вместо 75 на сто за деца, хора с увреждания и пенсионери.
,

У нас са приети общи правила за определяне на нивото на заплащане на лекарствените продукти по INN и лекарствена форма – 100 на сто се реимбурсират лекарствените продукти, заплащани от лечебните заведения; предназначените за лечение извън обхвата на ЗЗО, заплащани по реда на Закона за здравето и тези за лечение на СПИН, профилактика и лечение на инфекциозни заболявания. В останалите случаи по Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък – лекарствени продукти, предназначени за заболявания, които се заплащан по реда на ЗЗО, Комисията по Позитивния лекарствен списък, въз основа на предложенията на експертните комисии взима решение за нивото на заплащане за всеки конкретен лекарствен продукт.
 

2.1.3. Пациентите доплащат разликата между стойността на опаковка, изчислена на база референтна стойност и цената на дребно в аптеката или цената на едро при лекарствените продукти с ниво на заплащане 100 на сто.
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От 21 страни в Европа с най-нисък процент на доплащане за лекарствените продукти са Холандия (0,5 на сто), Франция (1 на сто) и Германия (7,1 на сто). В други 12 държави доплащането е под 20 на сто от стойността на лекарствените продукти, като в останалите 6 държави, то е над 30 на сто. С най-висок процент на доплащане е България – 56 на сто, при среден процент за всички държави, участващи в изследването от 18,9 на сто. Силно развитите икономически държави са в състояние да покриват значително по-голяма част от разходите за лекарствени продукти в сравнение с останалите държави в Европа. 

2.2. Комисия по Позитивен лекарствен списък

2.2.1. Създаване и състав на Комисията по Позитивния лекарствен списък
В периода от 01.01.2008 г. до 12.08.2008 г. въпросите за състава на Комисията по ПЛС са уредени в чл. 261 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина
 и в чл. 22 от отменената Наредба за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от ПЛС и условията и реда за работа на Комисията по ПЛС.

2.2.1.1. Съгласно посочените разпоредби, КПЛС се състои от 12 членове, включително председател, като се включват по равен брой представители на Министерството на здравеопазването, МТСП, НЗОК, ИАЛ, БЛС и БЗС. Предвидено е персоналният състав на комисията да се определя от Министерския съвет по предложение на министъра на здравеопазването. 

В изпълнение на изискванията на нормативната уредба,
 с писмо до главния секретар на Министерския съвет от министъра на здравеопазването е направено предложение за състава на Комисията по Позитивния лекарствен списък.
 В предложението се съдържат имената на 12 лица, вкл. председател, разпределени по квоти на представителство от Министерството на здравеопазването (2), МТСП (2), НЗОК (2), ИАЛ (2), БЛС (2) и БЗС (2). Предложението е направено със закъснение от половин година.

С Решение № 471 от 21.07.2008 г. от Министерския съвет е определен персонален състав на КПЛС, като в него са включени 11 лица, в т.ч. председател.

При сравнение между предложението на министъра на здравеопазването и решението на Министерския съвет са установени следните разлики: 

· един от членовете, според решението на Министерския съвет, е представител на Министерството на здравеопазването, а не на МТСП, както е по предложението на министъра на здравеопазването;

· не са включени като членове на комисията предложените от министъра на здравеопазването представители на БЛС и на БЗС;

· в състава на комисията е включен представител на Министерството на финансите, без такъв да е бил предложен от министъра на здравеопазването. 

· При анализ на решението на МС от 21.07.2008 г. е видно, че е определен състав на Комисията, който съответства на изискванията на чл. 261, ал. 6 от ЗЛПХМ в редакцията му от ДВ, бр. 71 от 2008 г., която влиза в сила от 12.08.2008 г. (в състава са включени 11 членове, от които трима представители на МЗ, един на МТСП, двама от НЗОК, двама от ИАЛ и по един от БЛС, БЗС и от МФ). 

Без правно основание, с решението на Министерския съвет е приведена в изпълнение правна норма, която към датата на вземане на решението (21.07.2008 г.) не е била обнародвана и влязла в сила.

2.2.1.2. С ново Решение № 600 от 16.09.2008 г. (след влизане в сила на изменението на чл. 261 от 12.08.2008 г.) Министерският съвет е направил промени в състава на комисията, като е „изключил” по един представител на БЛС и БЗС, променено е представителството на един от членовете, който вместо като представител на МТСП, е посочен като представител на Министерството на здравеопазването и е „включен” като член на комисията представител на Министерството на финансите. Решението от 16.09.2008 г. е взето въз основа на предложение на министъра на здравеопазването от 09.09.2008 г. 

При анализ на второто решение на Министерския съвет е видно, че с него са направени излишни корекции на Решение № 471 от 21.07.2008 г., тъй като „изключените” представители на БЛС и БЗС въобще не фигурират в първото решение, един от членовете още първоначално е определен като представител на Министерството на здравеопазването, а не на МТСП, а представителят на МФ също е включен като член на комисията още с първоначалното решение. 
След второто решение на Министерския съвет от 16.09.2008 г., формално съставът на комисията е приведен в съответствие с изискванията на чл. 261, ал. 6 от ЗЛПХМ,
 за което е налице и кореспондиращо предложение от министъра на здравеопазването.
 

Видно от представените протоколи от проведени заседания в периода от 24.07.2008 г. до 16.09.2008 г., Комисията по Позитивния лекарствен списък е фактически сформирана и е започнала работа в състав от 12 души, вкл. председател, като персоналният състав на комисията съответства на този, предложен от министъра на здравеопазването с писмото от 15.07.2008 г., но не съответства на състава, определен с решението на Министерския съвет от 21.07.2008 г.

В периода от 24.07.2008 г. до 12.08.2008 г. (с влизане в сила на изменението в чл. 261 от ЗЛПХМ) КПЛС е заседавала в състав, съответстващ на изискванията на закона, но без същият да е определен по предвидения ред – с решение на МС по предложение на министъра на здравеопазването. 

В периода от 13.08.2008 г. до 16.09.2008 г. КПЛС е заседавала в състав, който не съответства нито на изискванията на чл. 261, ал. 6 от ЗЛПХМ
, нито на решението на Министерския съвет от 21.07.2008 г., тъй като в заседанията са участвали лица, които не са посочени като членове на комисията, съгласно Решението на Министерския съвет.
 

2.2.1.3. Липсата на съгласуваност между правната уредба относно състава на комисията по Позитивния лекарствен списък през 2008 г., от една страна, и предложенията на министъра на здравеопазването и решенията на Министерския съвет, от друга, поставя под съмнение валидността на решенията на Комисията, взети в периода от 24.07.2008 г. до 16.09.2008 г. 

При преглед на протоколите на комисията за посочения период е видно, че обсъжданите въпроси и взетите във връзка с тях решения са от организационен характер, поради което с тях не са накърнени правата на трети лица. 

2.2.2. Подпомагане работата на Комисията по Позитивния лекарствен списък 

Съставът на експертните комисии, които да подпомагат работата на КПЛС и правилата за тяхната работа се утвърждават от комисията и се съгласуват с министъра на здравеопазването. На заседание на комисията на 02.09.2008 г. е определен съставът на експертните комисии.
 С влизането в сила на изменението от 13.03.2009 г., съставът на комисиите се утвърждава от министъра по здравеопазването. Със заповед на министъра на здравеопазването е утвърден съставът на експертните комисии, които подпомагат работата на Комисията по Позитивния лекарствен списък. Заповедта е издадена половин година след влизането в сила на изменението на наредбата. Със заповеди на министъра са направени 3 изменения и допълнения в състава на експертните комисии. 

На първото заседание на КПЛС
 е обсъден проектът на Стандартна оперативна процедура. На второто заседание е взето решение за подготвяне на становища по проекта на процедурата. На следващото заседание е взето единодушно решение да се смени наименованието „Стандартна оперативна процедура“ с „Вътрешни правила за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък“. Съставени са Вътрешни правила за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък, подписани от нейния председател, като не става ясно кога са утвърдени. През 2010 г. от министъра на здравеопазването са утвърдени нови „Вътрешни правила за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък“.

На заседание е предложен за разглеждане Правилник за устройството и дейността на експертните комисии към КПЛС. Разгледана е и оценъчната скала, която е предложена като приложение № 1 към правилника. Утвърдени от министъра на здравеопазването през 2010 г., са Вътрешни правила за работата на експертните комисии, в съответствие с изменението на наредбата, в сила от 13.03.2009 г. Същите са утвърдени 5 месеца след влизането на изменението в сила. С декларацията по чл. 25 от наредбата са декларирани участия в клинични проучвания, изнасяне на лекции, консултантски услуги. В случай на наличие на конфликт на интереси на член от КПЛС по точка от дневния ред, същият няма право да гласува, съгласно Вътрешните правила за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък .

През 2008 г. структурата и съдържанието на експертния доклад са включени като Приложение 2 към правилата за работа на експертните комисии.
 Няма данни за съгласуване на съдържанието и структурата на доклада с министъра на здравеопазването и публикуването му на интернет страницата на комисията. 
През м. август 2010 г. министърът на здравеопазването е утвърдил Правила за работа на експертните комисии към КПЛС, като Приложение към чл. 7 на правилата е „Структура и съдържание на експертен доклад пред КПЛС“. 

Създадено е звено от технически сътрудници за подпомагане работата и е определен секретар на КПЛС. Създадена е и комисия, която да координира дейността на КПЛС, на експертните комисии и на техническите сътрудници. Със заповеди на министъра са определени възнагражденията на членовете на комисията и на звеното от технически сътрудници.
 

За одитирания период са предоставени протоколи от около 100 заседания на КПЛС. На интернет страницата на Министерството на здравеопазването са публикувани част от протоколите от заседанията от 06.10.2009 г. до 02.08.2010 г. За 2009 г. са публикувани 16 протокола и за 2010 г. – 4 протокола, с което не са изпълнени изцяло изискванията на Вътрешните правила за работа на комисията.
 Няма данни дали е воден регистър на издадените протоколи от заседанията на Комисията за одитирания период.

През одитирания период са създадени 2 комисии, съставът на които е изменян 6 пъти. Първата Комисия по Позитивния лекарствен списък е създадена по предложение на министъра на здравеопазването със закъснение от половин година. Първоначалното предложение за състава и квотите на комисията не е изцяло прието от Министерския съвет, а утвърдената численост и разпределение не отговарят на изискванията на наредбата. Липсата на съгласуваност между правната уредба, предложенията на министъра на здравеопазването и решенията на Министерския съвет създава условия за поставяне под съмнение на валидността на решенията на комисията в този период. Впоследствие съставът е приведен в съответствие с изискванията. Създадени са експертни комисии и са приети правила за работата им. Протоколите от заседанията на комисията не се вписват в регистър и не всички се публикуват на интернет страницата на Министерството на здравеопазването, което затруднява тяхното проследяване, създава условия за грешки и не осигурява пълна прозрачност относно процеса на вземане решения от КПЛС.

2.3. Процедура по включване, промени и/или изключване на лекарствените продукти в Позитивния лекарствен списък 

Условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък са определени с Наредбата за 
	Решения на КПЛС:
	2008 г.
	2009 г.
	2010 г.
	2011 г.
	ОБЩО:

	Включва
	5
	140
	22
	36
	203

	Не включва
	15
	15
	3
	4
	37

	Брой на разгледаните заявления за включване в Приложение № 1 
	20
	155
	25
	40
	240


условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на КПЛС (отм.). 

2.3.1. Протоколи от заседанията на КПЛС

Проверени са 20 протокола от заседания на КПЛС и разгледаните в тях 240 заявления за включване на лекарствен продукт в ПЛС (Приложение № 1), определени по 
метода на одитната извадка.


От проверените протоколи на КПЛС - 96 на сто от лекарствените продукти са включени в Приложение № 1 на ПЛС, от които за 2008 г. - 25 на сто от общия брой на разгледаните от комисията заявления за включване, за 2009 г. - 90 на сто, за 2010 г. са 88 на сто и 90 на сто за 2011 г. За 37 лекарствени продукти или 15 на сто от общия брой на разгледаните от комисията заявления не са включени в Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък, от които за 2008 г. - 75 на сто, за 2009 г. - 10 на сто, за 2010 г. - 12 на сто и за 2011 г. са 10 на сто. Най-често срещаните основания за отказ от включване на лекарствени продукти са непълноти в документацията и липсата на показания за лечение в кратката характеристика на продукта. Становищата от експертните комисии не са подписани, а част от тях не са приложени към протоколите на КПЛС.

В рамките на 90-дневния срок от постъпване на заявлението за включване са разгледани 59 или 25 на сто от заявленията, като от тях: за 2008 г. - 13 (5 на сто), за 2009 г. - 15 (6 на сто), за 2010 г. - 8 (3 на сто) и за 2011 г. - 23 (10 на сто). 

Сто шестдесет и едно или 67 на сто от заявленията са разгледани със закъснение:

· до 6 месеца - 86 на сто от общия брой на разгледаните със закъснение протоколи на КПЛС и 58 на сто от проверените протоколи на комисията;

· над 6 месеца са 14 на сто от общия брой на разгледаните със закъснение протоколи на КПЛС и 10 на сто от проверените протоколи на комисията; 

· на 12 лекарствени продукта КПЛС е разгледала заявленията за включване със закъснение над една година. 

В протоколите на КПЛС са разглеждани лекарствени продукти, на които не могат да се проследят входящите номера на подадените заявления за включване в ПЛС.



2.3.2. Процедура по включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти в Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък
Извършена е проверка с цел установяването степента на спазване на регламентираната процедура. Прегледани са 42 досиета, съдържащи заявления за 67 лекарствени продукта, определени по метода на одитната извадка. Проверените лекарствени продукти са повече, тъй като в някои от досиетата има по няколко заявления за различни лекарствени форми и/или количество активно вещество за съответното търговско наименование.

2.3.2.1. В досиетата се прилагат заявления до Комисията по Позитивния лекарствен списък. Заявленията се подават от притежателя на разрешението за употреба или упълномощен негов представител, като са прилагани нотариално заверени пълномощни (или заверени с "апостил"). Приложени са разрешения за употреба, което е едно от условията за включване в Позитивния лекарствен списък. За един лекарствен продукт в описа на документите от страна на заявителя е вписано, че е приложено разрешение за употреба, но не е налично в досието, а в друго са налични само приложенията към разрешението.
 

2.3.2.2. Извършван е преглед на подадените документи от страна на експертните комисии, като е установено, че са изготвяни „Становища съгласно чл. 23, ал. 3 и ал. 4 от Наредбата, относно представените данни от кандидата“. В заглавията им са цитирани различни основания за приемане на Наредбата - ПМС № 311 от 15.12.2007 г. или ПМС № 368 от 15.12.2007 г. В две досиета е приложена „Листа за проверка“ на документите.
 Няма данни за утвърдени образци на становищата, които се съставят при проверката на досието.
 Образци на документите, които се изготвят, са утвърдени като приложения към Наредбата за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по цени и реимбурсиране, приета с ПМС № 340 от 14.12.2011 г., която е в сила от 20.12.2011 г.

2.3.2.3. От заявителите са прилагани списъци на страните, в които INN е включено в лекарствения им списък и/или се заплаща напълно или частично с публични средства от страна на заявителя. Липсва такъв списък в едно досие.

2.3.2.4. В експертните доклади по различен начин е мотивирано нивото на заплащане по чл. 19 от наредбата. В някои от докладите в т. ІV „Оценка на лекарствения продукт“ е вписано „Продуктът отговаря на условията и изискванията на Наредбата“ и е предложено ниво на заплащане. В други е вписана оценка по критериите по чл. 5 с брой точки, но не всички досиета съдържат становище на медицински експерт и оценъчна таблица. В други доклади т. ІV Оценка съдържа „оценка по критериите по чл. 5“, „определяне на референтната стойност“ и като отделна подточка се определя нивото на заплащане на лекарствения продукт по чл. 19. Няма единна практика относно начина на мотивиране на нивото на заплащане.
,

2.3.2.5. Установено е дублиране на номера на Решения на Комисията по Позитивния лекарствен списък - № ПЛС-176 от 21.06.2011 г. - за допускане на поправка на очевидни фактически грешки в Приложение 1 и № ПЛС-176 от 09.06.2011 г. - за включване в Приложение 2, което затруднява проследяването и контрола на решенията.
 Липсата на регистър на решенията създава условия за грешки при номерирането или пропускане на поредни номера.

Няма утвърден ред за номериране на издадените решения и протоколи от заседания на Комисията за одитирания период. Не е предвидено нормативно изискване за създаването и воденето на съответните регистри и не са разработени вътрешни инструкции/правила за това, което затруднява контрола.

Решенията на Комисията са връчвани на заявителя, като той удостоверява това с подпис върху оригинала на решението.

2.3.2.6. Няма определен нормативен или вътрешен ред за съдържанието на досиетата, поради което в тях се прилагат различни по вид документи. В част от досиетата са приложени експертните доклади, становища за предоставени данни, становища на медицински експерт и юрист. Допълнително са предоставени експертни доклади и становища, съхранявани отделно от досиетата. В едно от досиетата в описа на документите са вписани от заявителя като приложени, но липсват: разрешение за употреба, списък на страните, в които INN, към което принадлежи лекарственият продукт, е включено в лекарствения им списък и/или се заплаща напълно или частично с публични средства; декларация за осигуряване на необходимите количества на лекарствения продукт в зависимост от конкретните потребности на страната; дефинирана дневна доза (ДДД), брой ДДД в съответната опаковка; препоръчителна терапевтична дневна доза, ако е различна от ДДД; средна продължителност на лечението за показанията.
 В две досиета липсват справките за ДДД и препоръчителна терапевтична дневна доза (ако е различна от ДДД).
 В едно досие липсва копие на извлечение от търговския регистър или съответния сходен документ по националното законодателство на съответната държава на притежателя на разрешението за употреба.
 

2.3.2.7. Предоставените досиета не съдържат информация какво е решението на комисията след разглеждане на съответното заявление, или поне данни за номера на решението и/или протокола от заседанието на комисията. Не навсякъде номерата на Решенията на КПЛС са вписвани в Позитивния лекарствен списък, което не дава възможност за допълнителното им откриване в досиетата с решения на комисията. Липсата на данни за част от решенията създава пречки за проследяването на спазването на срока за произнасяне на комисията. В тези случаи за част от досиетата са предоставени допълнително протоколи от заседания на КПЛС, но самите решения не са налични.

Няма конкретно определено отговорно лице за водене, съхранение и окомплектоване на досиета, а тази дейност е извършвана текущо, чрез техническите сътрудници и секретари на комисиите, като конкретната организация на работата на тези звена е определяна от всеки от председателите на комисиите, съобразно броя и служебната ангажираност на служителите.
 Предвид промените в състава на звеното от технически сътрудници – общо 11 бр. издадени заповеди за одитирания период – е необходимо да се разгледа възможността за определяне на конкретен служител, отговорен за окомплектоването и архивирането на досиетата.

2.3.2.8. От общо 67 бр. заявления, срокът за произнасяне от КПЛС е спазен в 13 случая, в 31 не е спазен, в 17 не може да се установи поради липсата на данни за решението или протокола от заседание на комисията, а 6 лекарствени продукта са прехвърлени служебно в Приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък,
 като при тях срокът също не е спазен средно с 20 дни. За част от лекарствените продукти са предоставени само протоколи от заседанията на комисията, така че не може да се твърди със сигурност кога е взето решението и какво точно е закъснението. Закъсненията са групирани според наличните дати на протоколите:

· закъснение до един месец – при 11 случая; 

· от един до 3 месеца след срока за произнасяне от Комисията се наблюдава при 6 случая;

· от 3 до 6 месеца е установено при 9 лекарствени продукта; 

· над 6 месеца – при 5 лекарствени продукта.
 

2.3.2.9. Извършено е проследяване на периода, в който се включва един лекарствен продукт в Приложение 1 на ПЛС след издаване на първоначалното разрешение за употреба.
 

От 42 лекарствени продукта 7 са включени в Позитивния лекарствен списък до една година след издаването на разрешението за употреба. В рамките на една до 3 години са включени 18 лекарствени продукта, от 3 до 5 години – 2, а 11 лекарствени продукта са включени в Позитивния лекарствен списък след 5 и повече години от датата на първоначалното разрешение за употреба. Очертана е тенденция на забавяне на включването на лекарствени продукти в Позитивния лекарствен списък, което не създава условия за достъп на пациентите до съвременно лечение.
 

Процедурата по включване, промени и/или изключване на лекарствените продукти в Позитивния лекарствен списък по същество е спазвана. Не е воден регистър на издадените протоколи и решения на комисията за одитирания период. Не е регламентиран ред за водене и съхранение на досиетата и не е определено конкретно отговорно лице за тяхното окомплектоване. Очертана е тенденция на забавяне на включването на лекарствени продукти в Позитивния лекарствен списък, което забавя достъпа на пациентите до съвременно лечение.

2.4. Контрол върху дейността на Комисията по Позитивния лекарствен списък

Решенията на комисията за включване, изключване или промяна на лекарствен продукт в Позитивния лекарствен списък могат да се обжалват пред Комисията по прозрачност.
 

През одитирания период са постъпили 208 жалби срещу решенията на Комисията по Позитивния лекарствен списък, като Комисията по прозрачност се е произнесла с 37 решения за отмяна на решения на КПЛС, 5 решения за отмяна на мълчалив отказ, едно решение е обявено за нищожно, едно е върнато за произнасяне от КПЛС, 8 решения едновременно в едната част отменят решение на КПЛС, а в другата отхвърлят съответните жалби като неоснователни, едно едновременно в едната част отменя решение на КПЛС, а в другата прекратява производството и едно едновременно в едната част отменя решение на КПЛС, в другата прекратява производството и в третата отхвърля жалбата като неоснователна.
 Няма данни дали е осъществяван контрол върху текущата работа на КПЛС.

Дейността на КПЛС се контролира от Комисията по прозрачност при наличие на жалби. Не се осъществява текущ контрол върху работата на Комисията. Не са предвидени други механизми за контрол върху дейността на Комисията по Позитивния лекарствен списък.

3. Анализ и оценка на условията и реда за договаряне на лекарствените продукти и на отстъпки от тяхната стойност, заплащани от бюджета на НЗОК и тяхното спазване


3.1. Съответствие на управленските решения и действия с нормативно определените изисквания и вътрешните правила при договарянето на лекарства за домашно лечение, чиято стойност се заплаща напълно или частично от НЗОК, проведено през 2007 г. 


Ограничение при изпълнение на одитната задача, в тази част, е непредоставената пълна документация от проведеното през 2007 г. договаряне на лекарства, по реда на Наредбата за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК. Не са представени протоколите от заседанията на Управителния съвет на НЗОК, както и протоколи и докладни записки, отразяващи резултати от дейността на комисиите по разработване на лекарствената листа-спецификация и документацията за участие в процедурата по договаряне. Причина за това е иззетата, във връзка с извършване на следствени действия, документация от Главна Дирекция "Борба с организираната престъпност".


Процедурата по договаряне на лекарства за домашно лечение е регламентирана с Наредбата за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК (Наредбата)
 и Вътрешни правила за работа на Комисията за провеждане на договаряне,
 утвърдени от директора на НЗОК.
 

Договарянето има за цел да повиши ефективността на разходваните средства за здравноосигурителни плащания, при осигуряване правото на задължително здравноосигурените лица (ЗЗОЛ) с лекарствени продукти за домашно лечение.

По реда на Наредбата, НЗОК, съвместно с БЛС и БЗС, договаря с притежателите на разрешение за употреба на лекарствени продукти или упълномощени техни представители на територията на Република България, конкретни лекарства, предписвани и отпускани за домашно лечение на ЗЗОЛ, техните цени и стойността на всеки от тях, заплащана напълно или частично от НЗОК. 

Вътрешните правила въвеждат допълнителен регламент за работата на комисията по договаряне, чрез няколко конкретни изисквания, в контекста на общите изисквания, регламентирани с Наредбата: председателят на комисията следва да утвърди график за провеждане на заседанията, който се обявява на интернет страницата на НЗОК - в съответствие с принципа за публичност и прозрачност на процедурата; всеки от членовете на комисията удостоверява присъствието си с подпис, преди започване на заседанието - за да се удостовери наличието/липсата на кворум и законосъобразността на следващите действия на комисията; директорът определя със заповед експерти, които да подпомагат дейността на комисията, като оказват експертна и техническа помощ, без право да участват в гласуването на решенията на комисията.

Процедурата по договаряне на лекарства за домашно лечение протича на няколко етапа.

3.1.1. Изготвяне и утвърждаване на лекарствена листа - спецификация

Лекарствената листа - спецификация е задължителен елемент на документацията за участие в процедурата по договаряне на лекарства. НЗОК изготвя лекарствена листа-спецификация въз основа на Позитивния лекарствен списък и наредбата по чл. 45,             ал. 3 от Закона за здравното осигуряване.
 

С Решение на Управителния съвет (УС) на НЗОК,
 на директора на НЗОК е възложено да предприеме действия по организиране на процедура по договаряне на лекарства, по реда на Наредбата за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели.

В съответствие с разпоредбите на чл. 7, ал. 1 от Наредбата, със заповед на директора
 е назначена комисия за изготвяне на лекарствена листа-спецификация, със срок до 16.05.2007 г. Издадени са допълнителни заповеди за удължаване на срока
 до 06.07.2007 г.

Във връзка с обявяването на процедура на договаряне, от заместник-директора на НЗОК по лекарствата и контрола, е депозирана докладна записка до УС
, в която са обобщени резултатите от предварителната техническа подготовка, извършена от Дирекция „Лекарствена политика“, свързана с преглед и анализ на реимбурсните листи на 8-те
 референтни държави. Информацията е приета за сведение от УС на НЗОК.
 


За изготвянето на проект на листата, по данни на експерти от НЗОК, участвали в работата на комисията, са извършени следните дейности: съпоставяне на Позитивния лекарствен списък и действащия лекарствен списък на НЗОК; направен е анализ на заболяванията по Наредба 38 и предложенията на консултанти и специалисти, с оглед определяне на социалната им значимост и категория; определено е максимално ниво на заплащане за INN в процент; извършено е сравнение между стойността на единица лекарствено вещество по INN и лекарствена форма от предходното договаряне и средноаритмeтичната стойност за единица лекарствено вещество по INN и лекарствена форма, покривана от осемте (референтни) здравноосигурителни фондове; определена е максималната стойност за единица лекарствено вещество по INN и лекарствена форма в лева, която НЗОК заплаща. В съответствие с нормативните разпоредби,
 за своята работа комисията изготвя протоколи и решения.
 


Проектът на лекарствена листа-спецификация, с решение на комисията,
 е внесен за утвърждаване от УС на НЗОК. 


От УС на НЗОК е утвърдена лекарствена листа-спецификация,
 с направени корекции на заседания, проведени на 18.06.2007 г. и 25.06.2007 г. 


От УС на НЗОК, в съответствие с изискванията на Наредбата, е утвърдена Лекарствена листа - спецификация, съдържаща задължителната информация, както следва: международно непатентно наименование и лекарствена форма; категория и максимално ниво на заплащане за съответното международно непатентно наименование (в процент); процент, който се прилага за определяне на максималната стойност; максимална стойност за единица лекарствено вещество по международно непатентно наименование и лекарствена форма, която НЗОК заплаща за съответния лекарствен продукт в лева.


3.1.2 Изготвяне и утвърждаване на документация за провеждане на договарянето


Със заповед на директора на НЗОК е създадена експертна комисия, с численост и състав, съгласно разпоредбите на Наредбата.
 На комисията е възложено да подготви проект на документация за провеждане на процедура по договаряне на лекарства, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК, в срок до 16.05.2007 г.


В състава на комисията са включени определените представители от БЛС и БЗС.
 


С допълнителна заповед на директора на НЗОК,
 срокът за изготвяне на документация за провеждане на процедурата е продължен до 31.05.2007 г. и е направена промяна в състава на комисията. 


Представен е обобщен протокол от работата на комисията, за проведени заседания на 09.05.2007 г., 14.05.2007 г. и 16.05.2007 г., в който е посочено, че в заседанията на комисията не са взели участие представителите на БЗС и поименно са посочени участвалите представители на БЛС.


От комисията са разработени образци на задължителните документи, съгласно изискванията на чл. 8, ал. 2 на Наредбата.


Със заповед на директора
 е възложено на длъжностни лица от администрацията на НЗОК, да представят информация и проект на подробна докладна записка до УС на НЗОК за приемане на документацията по провеждане на процедура за договаряне на лекарства, с данни и изводи относно: описание на работата на двете комисии; принципите за изготвяне на лекарствена листа-спецификация; анализи и сравнителни справки, в т.ч. принципите на определянето на категориите на лекарствата и максимално ниво на заплащане за INN в процент; обобщени резултати - с информация по позиции по INN и анатомотерапевтични групи; информация за документацията, принципите и спецификите за изготвянето й, новите моменти спрямо действащата документация, в срок до  04.06.2007 г. По посочената заповед е изготвена докладна записка до УС на НЗОК.
 


От УС на НЗОК е утвърдена документация за провеждане на процедурата за договаряне на лекарства за домашно лечение.

В проекта на договор (елемент на документацията), раздел „Цени и начин на плащане“ е заложено: „максималната цена за лекарствени продукти, заплащани от ЦУ на НЗОК, включва надценка не по-висока от 3 на сто от нормативно установената надценка за търговец на едро;
 максималната цена, заплащана от НЗОК на аптека - включва не повече от половината от нормативно установената надценка за търговец на едро и не повече от половината от нормативно установената надценка за търговец на дребно“.
 

Надценките на лекарствените продукти, приложими към момента на откриване на процедурата по договаряне, регламентирани с Наредбата за правилата за образуване и регистриране на цени на лекарствените продукти при продажбата им на дребно
 (отм. от 11.12.2007 г.), са както следва:

а) в случай, че заявената цена на производителя (притежателя на разрешението за употреба) е в границата от 0,01 лв. до 7 лв. (ценова група А), надценките за търговец на едро и за търговец на дребно, които се добавят към нея, са съответно 10 и 28 на сто;

б) при заявена цена в границите от 7,01 лв. до 30 лв. (ценова група Б), надценките за търговец на едро и търговец на дребно са съответно 9 и 25 на сто;

в) при заявена цена над 30 лв. (ценова група В), надценките за търговец на едро и търговец на дребно са съответно 7 на сто, но не повече от 15 лв. и 20 на сто, но не повече от 30 лв. 

Съгласно чл. 10, ал. 2 от Наредбата, документацията се предоставя на кандидатите за участие в договарянето срещу заплащане. 

Със закупуването на документацията, потенциалните участници в договарянето предварително са запознати с максималната стойност, която НЗОК заплаща за единица лекарствено вещество по международно непатентно наименование и лекарствена форма, допустимите надценки за търговци на едро и дребно при формиране на максималната цена, която НЗОК ще заплаща за лекарствените продукти, с които биха участвали в договарянето, както и условията за тяхната доставка и разпространение на българския пазар.

От УС на НЗОК, в съответствие с нормативните изисквания, е утвърдена документация за провеждане на договарянето на лекарствени продукти, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК, съдържаща образци на всички задължителни документи.

3.1.3. Провеждане на договарянето 

На основание Решение на УС на НЗОК
 е обявена процедура на договаряне на лекарства за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК.
 

Обявлението съдържа задължителната информация, съгласно чл. 11 от Наредбата. Крайният срок за подаване на документите е 11.09.2007 г. и е съобразен с изискването да не бъде по - малък от 30 дни от обнародването на обявлението в ДВ.

Със заповед на директора на НЗОК е определена комисията по провеждане на договарянето.
 В съответствие с нормативните изисквания, съставът на комисията включва 20 членове, в т.ч. и представителите на БЛС и БЗС, определени след отправено писмено искане от директора на НЗОК. Определени са двама резервни членове и длъжностно лице, което следва да замества председателя на комисията, в случай на отсъствие. На комисията е възложено да започне работа на 13.09.2007 г., по утвърден график
 и при стриктно спазване на реда, начина и сроковете, определени с Наредбата. Заповедта за определяне на комисията е издадена след изтичане на срока за подаване на предложенията.
  

От членовете на комисията са подписани декларации, че не са свързани лица по смисъла на параграф 1, т. 1 от Търговския закон, съгласно изискванията на Наредбата.
,
 


За участие в процедурата са подадени документи от 110 кандидати, регистрирани във входящ регистър.
 


След проверка на документите за съответствие с утвърдената документация, с решение на комисията са обявени участниците и позициите от предложенията им, които не се допускат до участие в процедурата на договаряне, на основание чл. 15, ал. 3 на Наредбата - предложения, които не отговарят на изискванията, определени в документация.


Решението на комисията е взето с необходимото мнозинство - повече от една втора от присъстващите членове, в съответствие с нормативните разпоредби.
 Същото не е подписано от всички присъствали на заседанието членове на комисията, с което не са спазени изискванията на чл. 14, ал. 7 на Наредбата.
 Не са представени становища на тези лица за изразени несъгласия по взетото решение от комисията. В протокола от заседанието не са отразени разисквания в тази връзка.


Оценката на ценовите предложения на участниците е извършена в съответствие с Раздел ІІІ от Наредбата. Обявена е най-ниската предложена стойност за единица лекарствено вещество по INN и имената на участниците, чиито ценови предложения са с не повече от 35 на сто по-високи. На същите е дадена възможност да представят по-ниски ценови предложения.
 За представените нови предложения са съставени индивидуални протоколи, подписани от комисията и участника.
 


Резултатите от дейността на комисията са документирани в протоколи и решения.
 В преобладаващия случай, поради отсъствие на определените представители на БЛС, заседанията на комисията са проведени при условията на чл. 14, ал. 8 на Наредбата.
 


От председателя на комисията е изготвен отчет. В резултат на проведената процедура по договаряне, комисията предлага проект на лекарствен списък, съдържащ 1 031 лекарствени продукта, от които: НЗОК ще заплаща 859 лекарствени продукта - частично и 172 - напълно; в предложения проект 781 позиции фигурират и в действащия лекарствен списък, а 250 лекарствени продукти са нови; от общия брой позиции - 542 са без промяна в ценовото предложение, за цена на производител без ДДС; 93 са с по-високи ценови предложения, от които 52 позиции (56 на сто) с увеличение от 0,10 до 5,00 лв. С намалени цени спрямо действащия лекарствения списък на НЗОК
 са 146 лекарствени продукта.


По отношение на конкретните стойности, които заплащат НЗОК и ЗЗОЛ, разпределението е: за НЗОК - 261 позиции са с намалена стойност и 146 с повишена стойност на доплащане, поради приложената нова методика, съгласно конкурсната документация и промяна в коригиращия коефициент по чл. 6, ал. 4, т. 2 от Наредбата за някои международни непатентни наименования; за ЗЗОЛ - 522 позиции са с намалена и 135 с повишена стойност на доплащане.

Най-голямо намаление на цените е договорено за лекарствени продукти, включени в програмите за скъпоструващо лечение: лечение на хронична бъбречна недостатъчност - от 480 лв. средномесечен курс на лечение на 345,60 лв. (с 28 на сто); лечение на Хепатит С - лечение с пегилиран Интерферон + Ribavirin от 3 018 лв. на 2 733,44 лв. (с 9 на сто); лечение на Хепатит В със стандартен Интерферон от 635 лв. на 409,01 лв. (с 36 на сто).

В отчета на председателя на комисията е посочено, че договорената лекарствена номенклатура покрива всички заболявания, включени в Наредба № 38 на МЗ, с която е определен списъкът на заболяванията, за които НЗОК заплаща напълно или частично лекарствата за домашно лечение.


От комисията по договаряне, в съответствие с изискванията на Наредбата
, с решение са обявени резултатите от проведеното договаряне на лекарствени продукти за домашно лечение, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК.


Въз основа на резултатите от проведеното договаряне и съгласно разпоредбите на Наредбата,
 с решение на УС на НЗОК
 е утвърден Лекарствен списък на НЗОК, в сила от 01.02.2008 г.


Списъкът съдържа конкретните лекарствени продукти за домашно лечение, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК, техните договорени цени и стойността, заплащана за всеки от тях от НЗОК.


От УС на НЗОК са определени условията и редът за предписване, отпускане и заплащане (напълно или частично) на лекарствените продукти за домашно лечение.


3.2. Съответствие на сключените договори с изискванията, заложени в документацията по договарянето, относно формирането на цените на договорените лекарствени продукти 


3.2.1. Въз основа на утвърдения лекарствен списък са сключени 109 договора с притежателите на разрешение за употреба/упълномощени техни представители на територията на Република България.
 В договорите са определени цените на договорените лекарствени продукти, стойността, която НЗОК заплаща за всеки от тях и условията за осигуряването им на българския пазар.


От НЗОК са предоставени 40 бр. договори или 37 на сто от общия брой сключени договори.
 На основание тези договори, на българския пазар, за срока на действие на лекарствения списък, следва да се осигурят 360 лекарствени продукта, на цени и при условия, договорени между НЗОК и изпълнителя по договора.
 


За целите на одита са извършени тестове по същество на всички предоставени договори и 102 лекарствени продукта (28 на сто), с цел да се установи наличие на съответствие на договорените цени на лекарствените продукти за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК и стойността, която НЗОК заплаща за всеки от тях с нормативните изисквания и договорености.  


Резултатите от извършените тестове са:

 

а) при формирането на максималните цени на лекарствените продукти за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК, са приложени надценки за търговец на едро и дребно в рамките на нормативно определените за съответната ценова група, в която попада лекарствения продукт, и при спазване на договорения размер между НЗОК като възложител и съответната фирма-изпълнител, съгласно утвърдените изисквания към кандидатите с документацията по договарянето;

б) стойността, която НЗОК заплаща за съответния лекарствен продукт, в преобладаващия случай (90 на сто от тестваните лекарствени продукти) е определена на база най-ниска стойност за единица лекарствено вещество и лекарствена форма по INN, съгласно лекарствената листа-спецификация, и при 10 на сто - на база предложена по-ниска стойност за единица лекарствено вещество по INN при договарянето;

в) в резултат на допълнителни споразумения, подписани между НЗОК и съответния изпълнител, през периода на действие на лекарствения списък, за 20 на сто от тестваните лекарствени продукти е определена по-ниска стойност от първоначално договорената. Допълнителните споразумения са сключени на основание предвидената в договорите клауза - изискване към изпълнителите: „да доставят лекарствени продукти, отпускани от лекарствения списък на НЗОК, като формират максимална цена не по-висока от посочената в Приложение № 1 от договора и не по-висока от цената, на която аптеките продават същите продукти извън реда, определен от НЗОК“ и решение на УС на НЗОК, с което са регламентирани условията и редът за предоставяне на търговски отстъпки, и разпределението им между стойността, заплащана от НЗОК и стойността, заплащана от пациента.
 

3.2.2. Контрол по изпълнението на договорите и ефективното разходване на средствата от бюджета на НЗОК за лекарствени продукти

Въз основа на утвърдения лекарствен списък от НЗОК/РЗОК се сключват договори с притежателите на разрешение за търговия на дребно (аптеки) за отпускане на лекарства, заплащани напълно или частично от НЗОК. Неразделна част от договора са Лекарствен списък на НЗОК - аптечна версия и указания за работа с лекарствения списък.

С договорите са регламентирани условията и реда за отпускане на лекарствата и задължителните документи, които следва да се представят заедно с рецептата, чрез която са предписани. НЗОК предоставя на аптеката - контрагент изискванията, на които следва да отговаря софтуера, прилаган за обработка на рецептурните бланки, задължителната номенклатура и формата на отчетните електронни документи. Осигурен е контрол при получаване на фактура от търговец на едро за съответствие на цените на лекарствените продукти с тези в списъка на НЗОК.

Съгласно утвърдените правила за контрол, финансовият контрольор извършва проверка за законосъобразност на разхода за лекарства по няколко пункта: съответствие на разхода с поетото задължение; верност на първичните счетоводни документи; наличие на средства по съответния бюджетен параграф и др. За проследяване на задължението/разхода се съставя досие при сключването на договор с аптека, което се допълва с документите за всички разходи, свързани с поетото задължение.
 

Договарянето на лекарства за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК е реализирано при спазване на реда и процедурите, регламентирани в Наредбата и вътрешните правила.


Решенията и предприетите действия от ръководството съответстват на приложимата нормативна уредба и в тази връзка създават предпоставка за постигане целите на договарянето, заложени в Наредбата - гарантиране правото на здравноосигурените лица да им бъдат предписвани и отпускани лекарства за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК; публичност и прозрачност на процедурата и критериите за договаряне; контрол при изразходването на средствата от бюджета на НЗОК.


Положителен ефект от договарянето са постигнатите по-ниски цени на лекарствените продукти за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК. Това създава условия за освобождаването на финансов ресурс от бюджета на НЗОК, който би могъл да се използва за друг вид здравноосигурителни плащания, в интерес на здравноосигурените лица, за по-добър достъп на пациентите до качествено лечение, както и по-нисък размер на доплащанията от страна на осигурените лица, когато това се изисква. 


Посочените резултати от договарянето са основание за извода, че този подход, при осигуряване правото на здравноосигурените лица на лекарства за домашно лечение, е предпоставка за ефективното и ефикасно разходване на публичните средства. 
3.3. Договаряне на отстъпки от стойността, която НЗОК заплаща за лекарствени продукти

От директора на НЗОК е изпратена покана до притежатели на разрешение за употреба на лекарства,
 в съответствие с утвърдените от м. август 2011 г. условия и ред за договаряне на отстъпки за лекарствени продукти, заплащани от НЗОК. За 2011 г. не са договорени отстъпки, тъй като в рамките на календарната година не са постъпили конкретни предложения в тази връзка.

Договорени са отстъпки за лекарствените продукти за 2012 г.

3.3.1. Основни елементи на процедурата

Процедурата по договаряне на отстъпки е уредена в Глава четвърта
 от Наредба № 10, както и с вътрешната за НЗОК „Процедура за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствени продукти, които НЗОК заплаща“.

Обхватът на договарянето на отстъпки от стойността на лекарствени продукти е ограничен в рамките, предвидени от тогава действащата редакция на наредбата. Според относимата редакция на чл. 20 от Наредба № 10, тези рамки включват изискване за кумулативното наличие на няколко предпоставки, на които трябва да отговаря съответният лекарствен продукт, за да е налице потенциалната възможност за договаряне на отстъпки от неговата цена: да е включен в Позитивния лекарствен списък по               чл. 262, ал. 5, т. 1 ЗЛПХМ; да е с ниво на заплащане 100 на сто; да е единствен лекарствен продукт по INN;
 да не участва в определянето на референтна стойност с други лекарствени продукти.

Процедурата предвижда
 възможност, притежателите на разрешения за употреба да могат по своя инициатива да предлагат отстъпки за лекарствени продукти с ниво на заплащане 25 на сто, 50 на сто и 75 на сто. В тези случаи отстъпката се разпределя пропорционално между заплащаната от НЗОК стойност и доплащането от задължително здравноосигуреното лице.

От правна гледна точка, в тази си част, вътрешният акт е в противоречие с подзаконовата нормативна уредба, но е законосъобразен, тъй като съответства на ЗЗО.

Съгласно нормативноустановения ред, в срок до 15 дни от подаване на заявлението от притежателя на разрешението за употреба или негов упълномощен представител, че желае съответният лекарствен продукт да се заплаща по реда на Наредба № 10, НЗОК отправя покана до заявителя за представяне на предложения за отстъпки. В едномесечен срок от поканата, притежателите на разрешенията за употреба или упълномощени представители подават предложения по образец. Предвидена е възможност предложения да се подават и без да е отправена покана от страна на НЗОК.

В 7-дневен срок от получаване на предложението, постоянно действаща комисия, определена със заповед на управителя на НЗОК, разглежда постъпилите документи и изготвя проект на договор между НЗОК и съответния притежател на разрешение за употреба на лекарствен продукт/негов упълномощен представител. В 7-дневен срок от приключване на процедурата, управителят на НЗОК сключва договор със съответния притежател на разрешение за употреба/негов упълномощен представител.

НЗОК публикува на интернет страницата си съобщение, че е договорена отстъпка за определен лекарствен продукт, без да посочва размера на тази отстъпка. 

3.3.2. Реализирано договаряне на отстъпки

С изх. № 18-00-292 от 17.10.2011 г. от страна на НЗОК е изпратена покана до притежателите на разрешения за употреба на лекарства на основание чл. 20 от Наредба   № 10 с ниво на заплащане 100 на сто, които са единствен лекарствен продукт по INN и не участват в определянето на референтната стойност с други лекарствени продукти. Текстът на поканата е публикуван и на интернет страницата на НЗОК. 


Със Заповед № РД-18-62 от 14.12.2011 г. управителят на НЗОК назначава постоянно действаща комисия за разглеждане на постъпилите предложения за отстъпки.
 Комисията е извършила проверка на подадените от притежателите на разрешения за употреба на лекарства или техни представители документи за съответствието им с утвърдената документация, като за своята работа е съставила общо 8 броя протоколи.
 

Договарянето на отстъпките за лекарствените продукти по реда на глава Четвърта от Наредба № 10 обхваща периода от 24.01.2012 г.
 до 13.07.2012 г.
 

Спазени са разпоредбите на Наредба № 10, регламентиращи изпращането на покана от страна на НЗОК, представянето на съответните предложения от притежателите на разрешение за употреба на лекарствени продукти или техни упълномощени представители, документирането на работата на комисията по договарянето, сключването и съдържанието на договорите.

Констатирани са несъществени пропуски относно спазване на изискванията за резервни членове в състава на комисията, подписването на протоколите от страна на кандидатите, както и по отношение на спазването на някои от сроковете, предвидени във вътрешната Процедура.

В резултат на реализирането на процедурата по договаряне на отстъпки, са сключени 16 договора с притежатели на разрешение за употреба за отстъпки от цените на общо 42 лекарствени продукта.

НЗОК не е имала възможност да проведе процедура за договаряне на отстъпки преди промените в нормативната уредба от 30.08.2011 г., поради липса на подзаконова регламентация, която да приведе в действие нормите на Закона за здравното осигуряване.
Предметният обхват на проведеното по реда Наредба № 10 договаряне на отстъпки е ограничен, причина за което е несъответствието между законова и подзаконова нормативна уредба.

В резултат на договорените отстъпки ефективно са намалени цените на лекарствени продукти,
 което е предпоставка за ефикасно и икономично изразходване на публичните средства.
4. Анализ и оценка на изменението на цените на лекарствените продукти/стойността, заплащана от НЗОК за одитирания период

Изменението на цените на лекарствените продукти в посока на увеличение или на намаление е фактор, който влияе върху ефикасността, ефективността и икономичността  на изразходваните средства. 
4.1. Сравнение между стойностите, договорени от НЗОК по Наредбата за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, които заплаща напълно или частично от договарянето през м. декември 2007 г. и референтните стойности по Позитивния лекарствен списък, на основата на които НЗОК заплаща след 01.06.2009 г.

Извършена е съпоставка между цените, договорени от НЗОК през м. декември   2007 г. в частта, която заплаща НЗОК и стойностите на заплащане по Позитивния лекарствен списък, в сила от 01.06.2009 г. за същите лекарствени продукти.
 За осигуряване на съпоставимост на сравнението в извадката са включени само лекарствени продукти без аналог, включени в списъка с лекарства, които НЗОК заплаща по реда на Наредба № 10 след 01.06.2009 г., както и в Лекарствения списък на НЗОК, в сила от 01.02.2008 г. 

Разгледани са 85 лекарствени продукти, за които има пълно съвпадение по отношение на ATC кода, INN, наименованието, лекарствената форма и количеството активно вещество, както и окончателната опаковка. При 54 от тях (64 на сто) е установено, че при договарянето от НЗОК е постигната по-ниска стойност на заплащане от тази по Позитивния лекарствен списък при съответното ниво на заплащане. При останалите 31 (36 на сто) лекарствени продукти след 01.06.2009 г. стойността на заплащане по Позитивния лекарствен списък е по-ниска. 

4.1.1. При 33 лекарствени продукти със стойности на заплащане до 10 лв. са договорени от НЗОК стойности, по-ниски спрямо тези по Позитивния лекарствен списък. По-високи са стойностите при 16 лекарствени продукти. В интервала от 10 до 100 лв. от НЗОК е договорена по-ниска стойност на заплащане спрямо Позитивния лекарствен списък при 19 лекарствени продукти и по-висока – при 10 лекарствени продукти. Общо в диапазона от 0 до 100 лева преобладаващо са договорени от страна на НЗОК по-ниски стойности, спрямо тези в Позитивния лекарствен списък. 

При лекарствените продукти със стойност на заплащане над 100 лв. са договорени от НЗОК по-ниски стойности при 2 лекарствени продукта (съответно с 5 и 40 на сто). При 5 лекарствени продукти договорените от НЗОК стойности са по-високи спрямо тези в Позитивния лекарствен списък (между 3 и 80 на сто, съответно между 12,14 лв. и 92,44 лв. в стойностно изражение). 

Над 50 на сто по-ниска стойност е договорена от НЗОК при други 12 лекарствени продукта. В рамките от 10 до 50 на сто за 30 продукта е договорена стойност за заплащане от НЗОК по-ниска в сравнение с Позитивния лекарствен списък. До 10 на сто по-ниски са стойностите за 12 лекарствени продукти.

За 31 продукта стойностите по Позитивния лекарствен списък са по-ниски в  сравнение с договорените от НЗОК. При 8 продукта намалението е в рамките от 3 до 10 на сто, при 18 от 11 до 41 на сто и 5 лекарствени продукти с над 50 на сто по-ниска от договорената от НЗОК стойност. Необходимо е да се има предвид, че има лекарствени продукти, при които се наблюдава голям процент на изменение, но същите са с ниска цена, съответно стойност на заплащане. 

Общо от 85-те лекарствени продукти, включени в извадката, при 54 или 64 на сто договорените от НЗОК стойности на заплащане към 01.02.2008 г. са по-ниски в сравнение с тези по Позитивния лекарствен списък, в сила от 01.06.2009 г. 
,
 

4.1.2. Изчислени са разходите за лекарствените продукти по видове заболявания за 2008 г. със стойност на заплащане, договорена от НЗОК над 100 лв., намалена или увеличена, с влизането в сила на Позитивния лекарствен списък от 01.06.2009 г.

4.1.2.1. За пет лекарствени продукти стойността по Позитивния лекарствен списък е по-ниска от договорената от НЗОК стойност:

а) За продукта Zeffix през 2008 г. са отпуснати 365 опаковки за 75 болни, като реимбурсната сума е 43 129 лв. При него намалението на стойността, до която се заплаща с публични средства, е с 12,14 лв. за опаковка или с 11 на сто;

б) С Lucrin Depot през 2008 г. са лекувани 273 болни с 1 082 опаковки от продукта. Реимбурсната сума възлиза на 224 677 лв. Установено е намаление на сумата за заплащане от 01.06.2009 г. с 92,44 лв. за опаковка или с 80 на сто спрямо договореното от НЗОК;

в) За лекарствения продукт Copaxone са отпуснати 2 418 опаковки за лечението на 400 болни, на реимбурсна сума от 4 023 731 лв. Намалението от 01.06.2009 г. е с 48,23 лв. за опаковка или с 3 на сто;

г) С Keppra са лекувани 16 болни, за което са отпуснати 59 опаковки за 10 423 лв. реимбурсна сума. Установеното намаление е с 29,71 лв. за опаковка oral. sol. или с 20 на сто;

д) При лекарствения продукт Abillify са отпуснати 22 135 опаковки, за лечението на 4 486 бр. болни, за които е платена сума от 6 018 063 лв. Намалението от 01.06.2009 г. е с 60,35 лв. на опаковка или с 28 на сто.

Общо за 5-те лекарствени продукта при изразходваните обеми за 2008 г. и договорените от НЗОК стойности, същата би платила 493 554 лв. в повече в сравнение със сумата, изчислена при стойности за изплащане по Позитивния лекарствен списък, в сила от 01.06.2009 г.

4.1.2.2. Сумата, която НЗОК би спестила за 2-та лекарствени продукта (Levemir – 79 436 опаковки х 6.97 лв. намаление на стойността, заплащана от НЗОК за една опаковка – 553 669 лв. и Decapeptyl Depot – 222 опаковки х 97,51 лв. намаление на стойността, заплащана от НЗОК за една опаковка – 21 647 лв.), за които договорените от нея стойности са по-ниски в сравнение с тези по Позитивния лекарствен списък е 575 316 лв. или с 81 762 лв. повече от средствата, които би платила в повече за посочените по-горе пет лекарствени продукти.
  

При 64 на сто от проверените позиции са постигнати по-ниски стойности на заплащане при договарянето им от НЗОК в сравнение с тези по Позитивния лекарствен списък.

По-ниски са и изчислените общи разходи за НЗОК при лекарствените продукти със стойност на заплащане над 100 лв. при отчитане на повишените разходи за лекарствените продукти, при които стойността на заплащане след влизането в сила на Позитивния лекарствен списък от 01.06.2009 г., е по-ниска от договорената от НЗОК.
4.2. Сравнение между цените на лекарствени продукти за лечение на терминална бъбречна недостатъчност на хемодиализа и онкологични заболявания по Наредба № 34/2005 г., договорени от Министерството на здравеопазването за 2010 г. и цените, договорени от лечебните заведения през 2011 г.

През 2011 г. лекарствените продукти за лечение на диализно болни и на пациенти с онкологични заболявания, извън тези за домашно лечение, са финансирани от Министерството на здравеопазването по реда на Методиката за субсидиране на лечебните заведения през 2011 г., приета със заповед на министъра на здравеопазването,
 на основание Закона за държавния бюджет на Република България за 2011 г.
 Същите са договаряни от лечебните заведения.

Сравнени са цените за 40 лекарствени продукта по INN, на които са сключени договори от 26-те лечебни заведения, провели договаряне по Закона за обществените поръчки през 2011 г. и договорените цени от Министерството на здравеопазването за  2010 г. В извадката са включени лекарствените продукти по INN, които са договорени в повече от половината от лечебните заведения и са с цена над 10 лв. Цените, договорени от Министерството на здравеопазването и от лечебните заведения са съпоставени и с референтните стойности по Позитивния лекарствен списък към 28.11.2011 г. 

За постигане на съпоставимост при сравнението, цените на лекарствените продукти са преизчислени за опаковка или за милиграм активно вещество, в случаите когато цената за опаковка не може да се изчисли, поради липса на информация за броя на таблетките/капсулите/ампулите/милиграмите на договорения лекарствен продукт. Цените на лекарствените продукти на СБАЛОЗ „Д-р Марко Марков” - Варна ЕООД и УМБАЛ „Георги Странски” – Плевен ЕАД са посочени без ДДС, поради което същите са преизчислени, като им е начислен 20 на сто ДДС.
 Съществува риск от допускане на неточности при подаването на информацията от лечебните заведения и при преизчисляването на цените на лекарствените продукти, поради големия брой различни дозови форми за един и същ лекарствен продукт и непълната налична информация. 

Обобщени са 90 лекарствени продукта по търговско наименование за 40 лекарствени продукта по INN, за които лечебни заведения са сключили договори за доставка през 2011 г. За 63 от тях са сключени договори и от Министерството на здравеопазването през 2010 г., като всички лекарствени продукти фигурират в Позитивния лекарствен списък.

4.2.1. Анализът от сравнението на договорените от Министерството на здравеопазването цени през 2010 г. и референтните стойности на цените по Позитивния лекарствен списък към 28.11.2011 г. на 40 лекарствени продукта по INN показа:

4.2.1.1. При 28 лекарствени продукти по INN, както и за Ibandronic acid - INN - парентерална форма, от Министерството на здравеопазването са договорени по-ниски от референтните цени. За 16 лекарствени продукти по INN, договорени в 20 дозови форми, цените са по-ниски с повече от 10 на сто, като за 6 от тях в 9 дозови форми договорените цени са по-ниски спрямо референтните стойности с повече от 50 на сто.

4.2.1.2. В 4 случая договорените от Министерството на здравеопазването цени за 2010 г. са по-високи от референтните цени в Позитивния лекарствен списък към 28.11.2011 г. В три от случаите (Cetuximab - INN; Ibandronic acid - INN; Temozolamide - INN) причината е, че сравнението е извършено с референтната стойност на съответния лекарствен продукт по Позитивния лекарствен списък към 28.11.2011 г., но референтните стойности в момента на сключването на договорите са по-високи от договорените от Министерството на здравеопазването цени. При лекарствения продукт Gemcitabine - INN е постигната ефективната стойност за единица активно вещество, която е много по-ниска от референтната стойност чрез предоставен натурален рабат. 
4.2.1.3. За останалите осем лекарствени продукти по INN цените, постигнати при договарянето от Министерството на здравеопазването, съвпадат с референтните цени към 28.11.2011 г. Министерството на здравеопазването е договорило по-благоприятни цени за 32 от 40 лекарствени продукти или за 80 на сто от лекарствените продукти, които са сравнени.
 

4.2.2. Анализирани са цените на лекарствени продукти и договорените от лечебните заведения цени при проведените процедури по Закона за обществените поръчки  през 2011 г., и същите са съпоставени с цените, постигнати при договарянето, извършено от Министерството на здравеопазването през 2010 г.
	Брой лечебни заведения
	Брой лекарствени продукти

	
	С по-ниска от МЗ цена
	С равна на МЗ цена
	С по-висока от МЗ цена

	100 % - 26
	13
	2
	8
	

	над 50 % - повече от 13
	15
	-
	9
	

	под 50 % - по-малко от 13
	12
	9
	17
	


	
	40
	11
	34
	


4.2.2.1. За 40 от общо 85 анализирани лекарствени продукта по търговски наименования от лечебните заведения са договорени по-ниски от постигнатите от Министерството на здравеопазването цени за предходната година.

За 13 лекарствени продукта всичките 26 лечебни заведения са договорили по-ниски цени от тези на Министерството на здравеопазването. За други 15 лекарствени продукта при повече от половината от лечебните заведения са договорени по-ниски цени, като за 5 от 15-те лекарствени продукта, над 90 на сто от лечебните заведения са постигнали по-ниски цени. По-малко от половината от лечебните заведения са договорили по-ниски цени за 12 лекарствени продукта. 

4.2.2.2. За част от лекарствените продукти цените, договорени от лечебните заведения, са напълно сравними с тези, договорени от Министерството на здравеопазването. За два лекарствени продукта всички лечебни заведения, които са го договаряли са постигнали цената, на която е подписан договорът през предходната година от Министерството на здравеопазването.
 За 9 лекарствени продукта близо половината от лечебните заведения са с еднакви цени, с тези на Министерството на здравеопазването.

4.2.2.3. Броят на лекарствените продукти, за които лечебните заведения са сключили договори, с цени по-високи от тези на Министерството на здравеопазването е значително по-малък от този с по-ниски цени. За 8 лекарствени продукти всички лечебни заведения, които имат договор за съответния лекарствен продукт, са с по-високи цени от тези на Министерството на здравеопазването. 

При други 9 лекарствени продукти повече от половината лечебни заведения са договорили по-високи цени спрямо договорените от Министерството на здравеопазването, като за 6 лекарствени продукти относителният дял на лечебните заведения с по-високи цени е над 90 на сто.

Договорени са от лечебните заведения и 17 лекарствени продукти, за които по-малко от половината от лечебните заведения са постигнали цени, по-високи от цените, договорени от Министерството на здравеопазването.

Общо при 60 на сто от анализираните лекарствени продукти, всичките или част от лечебните заведения са постигнали равна или по-ниска цена от договорената от Министерството на здравеопазването. 

4.2.2.4. Извършен е анализ на 3 случайно подбрани скъпоструващи медикамента с цел установяване на влиянието на договореното количество и на дозова форма на съответния лекарствен продукт върху неговата цена. 


            При лекарствения  продукт Avastin  договорената цена е една и съща за различните дозови форми на медикамента, като при МБАЛ „Св. Марина ЕАД” - Варна, независимо от неколкократно по-голямото количество, цената на мг е малко по-висока от тази на КОЦ – Русе, където поръчката е с 4 пъти по-малък обем. И при двете лечебни заведения договорената цена е по-ниска от тази на Министерството на здравеопазването и референтната стойност по Позитивния лекарствен списък.

МБАЛ „Д-р Т. Венкова” АД – Габрово е договорила само две опаковки от лекарствения продукт Glivec, но е постигнала цена над 3 пъти по-ниска от тази на Министерството на здравеопазването и от референтната стойност по Позитивния лекарствен списък. С най-висока цена е СБАЛО – София, независимо от значително по-голямото договорено количество от същия лекарствен продукт.

МБАЛ „Добрич” АД е договорила цена за лекарствения продукт Sutent с 10 на сто по-ниска от тази на КОЦ Русе ЕООД, независимо от двойно по-малкото количество на медикамента. Цената е по-ниска и от тази на Министерството на здравеопазването и от референтната стойност на лекарствения продукт по Позитивния лекарствен списък.
 

4.2.3. Анализът от сравнението на договорените от лечебните заведения цени през 2011 г. и референтните стойности на цените по Позитивния лекарствен списък на същите лекарствени продукти показа:

4.2.3.1. Всичките 26 лечебни заведения са сключили договори на по-висока цена от референтната стойност по Позитивния лекарствен списък към 28.11.2011 г. само за лекарствения продукт Bondronat (INN – Ibandronic acid) за пероралната му форма, като в 76 на сто от лечебните заведения, сключили договор за доставка на парантералната форма на същия лекарствен продукт, договорената цена също е по-висока от референтната стойност по Позитивния лекарствен списък. 

Причина за това е обстоятелството, че за лекарствения продукт Bondronat – film-coated tablets, с Решение
 на Комисията по Позитивния лекарствен списък е включен лекарствения продукт Iasibon  с (INN – Ibandronic acid) на Pharmathen S.A., Гърция, с по-ниска цена, която става референтна по Позитивния лекарствен списък. Валидната към момента на провеждане на процедурите по договарянето на лекарствените продукти референтна стойност е по-висока от договорените от лечебните заведения цени на лекарствения продукт.

Аналогична е ситуацията и с лекарствения продукт Temodal с (INN – Temozolamide), за който 16 от 17-те лечебни заведения, сключили договори за доставка  или 94 на сто, са с по-високи цени от референтната стойност на същия лекарствен продукт по Позитивния лекарствен списък към 28.11.2011 г. С решението цитирано по-горе, в Позитивния лекарствен списък е включен лекарственият продукт Temozolomide Hospira с (INN – Temozolamide) на Hospira UK Limited, Великобритания с по-ниска цена, която става референтна по Позитивния лекарствен списък.

За 16 лекарствени продукта са сключени договори с по-висока стойност от референтната от по-малко от половината лечебни заведения, като в 9 от случаите само едно лечебно заведение е с по-висока цена от референтната за съответния лекарствен продукт и разликите не са съществени.

4.2.3.2. За два лекарствени продукта – Endoxan с (INN – Cyclophosphamide) и Holoxan с (INN – Ifosfamide) всички 26 лечебни заведения са договорили цени, които съвпадат с референтната стойност на лекарствения продукт по Позитивния лекарствен списък. В още 12 случая част от лечебните заведения (под 50 на сто от тях) са договорили еднакви цени с референтната стойност на съответния лекарствен продукт по Позитивния лекарствен списък.

4.2.3.3. Във всички останали случаи договорената цена от лечебните заведения е по-ниска от референтната стойност на лекарствения продукт по Позитивния лекарствен списък към 28.11.2011 г. От всички лечебни заведения е договорена по-ниска цена за 21 лекарствени продукта, от над половината от тях е договорена по-ниска цена за 19 лекарствени продукта. За 7 лекарствени продукта от по-малко от половината от заведенията е постигната по-ниска цена от референтната стойност на съответния лекарствен продукт.

Общо за 46 на сто или близо половината от лекарствените продукти по търговски наименования, за които има сключени договори, от всички лечебни заведения е постигната по-ниска или равна цена спрямо референтната стойност по Позитивния лекарствен списък към 28.11.2011 г. на съответния лекарствен продукт.

Сравнението между договорените цени от Министерството на здравеопазването за лекарствени продукти за лечение на терминална бъбречна недостатъчност на хемодиализа и онкологични заболявания за 2010 г., договорените от лечебните заведения цени на лекарствени продукти за лечение на същите заболявания през 2011 г. и референтните стойности по Позитивния лекарствен списък, показва съществените предимства на договарянето на цените по Закона за обществените поръчки като инструмент за намаляване на цените на лекарствените продукти. Количеството на лекарствени продукти и тяхната дозова форма не оказват влияние на нивото на договорените цени. 

В значителна част от случаите в процеса на договаряне се постигат по-ниски цени от референтните стойности на лекарствените продукти по Позитивния лекарствен списък, което води до икономии на средства за лекарствени продукти и създава възможности за осигуряване на по-широк достъп на пациентите до лечение. 

4.3. Сравнение между цените, договорени от Министерството на здравеопазването за лечение на хормонална терапия на онкологични заболявания, редки болести и след трансплантация по Наредба № 34/2005 г. за реда за заплащане от републиканския бюджет на лечението на българските граждани за заболявания, извън обхвата на задължителното здравно осигуряване за 2010 г. и референтните цени по Позитивния лекарствен списък за 2011 г.
С изменението и допълнението на Наредба № 38 от 2004 г. за определяне на списъка на заболяванията, за чието домашно лечение НЗОК заплаща лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински нужди напълно или частично и на Наредба № 34 от 25.11.2005 г. за реда за заплащане от републиканския бюджет на лечението на българските граждани за заболявания, извън обхвата на задължителното здравно осигуряване
, е променен механизмът за финансиране и осигуряване на лекарствени продукти за лечение на пациенти след трансплантация на тъкани и органи, с редки болести и перорална хормонална терапия на пациенти с онкологични заболявания. Лекарствените продукти за домашно лечение в тези случаи преминават на финансиране от Министерството на здравеопазването към НЗОК. 

4.3.1. Анализирани са цените на 32 лекарствени продукта. От тях само за лекарствения продукт Aromasin референтната цена по Позитивния лекарствен списък е по-ниска и съставлява 55 на сто от договорената от министерството цена.

За 6 или 19 на сто от лекарствените продукти референтната цена по Позитивния лекарствен списък съвпада изцяло с договорената от министерството цена.
 

Във всички останали 25 случая или 78 на сто от сравняваните лекарствени продукти, референтната стойност на съответния лекарствен продукт, е значително по-висока от цената, постигната при договарянето от Министерството на здравеопазването. 

За 3 от 25-те лекарствени продукта (9 на сто) надвишението на референтната стойност на лекарствения продукт над договорената от министерството е между 100 и 150 на сто,
 а за други два лекарствени продукта (6 на сто) референтната стойност е по-висока с 150 до 200 на сто.
 

При останалите 20 лекарствени продукта, които съставляват 62 на сто от всички лекарствени продукти, включени в сравнението, референтната стойност е драстично по-висока от цената, договорена от Министерството на здравеопазването - за 5 от лекарствените продукти над 3 пъти,
 а за 11 – над 4 пъти.
 
4.3.2. С цел изследване на ефективността и ефикасността при изразходване на средствата, са сравнени разходите, извършени от НЗОК през 2011 г. за същите 32 лекарствени продукти и разходите, които биха се извършили при цените, договорени от МЗ за 2010 г. и обема на потреблението от 2011 г.

Националната здравноосигурителна каса е изплатила през 2011 г. за лекарствените продукти, включени в сравнението, 18 591 356 лв. При цените, договорени от Министерството на здравеопазването за същите лекарствени продукти и при същия обем, НЗОК би платила 10 782 430 лв. или 7 808 926 лв. по-малко. 

Сумата от 7 808 926 лв. е с 42 на сто по-ниска от действително изплатените разходи от НЗОК за 2011 г. и би представлявала икономия на средства за лекарствени продукти по бюджета на НЗОК. Тези средства могат да се използват за подобряване на достъпа до качествено лечение на здравноосигурените лица, с което се подобрява ефективността и ефикасността от тяхното изразходване. 

Най-съществена е разликата при лекарствения продукт Letrozole, за който от НЗОК е платена сумата от 1 702 711 лв., при изчислен разход от 342 367 лв. по договорени от министерството цени. Платените от НЗОК средства са с 1 360 344 лв. или близо 5 пъти повече.

За лекарствения продукт Zoladex числата са съответно 2 040 684 лв., платени от НЗОК и 850 570 лв. съпоставима сума при цени на министерството, или от НЗОК са платени 1 190 114 лв. - 240 на сто повече от сумата, изчислена на база съпоставими цени от договарянето на Министерството на здравеопазването за 2010 г.
 

Договорените от Министерството на здравеопазването цени на лекарствените продукти през 2010 г., включени в сравнението, са до няколко пъти по-ниски от референтните стойности на същите лекарствени продукти, по които НЗОК плаща, без да договаря през 2011 г.
Анализът потвърждава, че ефективността и ефикасността при изразходване на средствата може значително да се повиши при създаване на възможности на НЗОК да договаря цените на лекарствените продукти, които заплаща напълно или частично за домашно лечение на здравноосигурените лица, при което се договарят по-ниски цени и се извършват по-малко разходи при равни други условия.  

4.3.3. Европейска практика

Провеждане на тръжни процедури за снабдяване с лекарствени продукти за извънболнични грижи е често срещана практика в европейските страни. Те могат да бъдат изключително ефективни за намаляване на цените на генеричните лекарствени продукти. Например, в Холандия тръжните процедури са заменили вътрешното референтно ценообразуване за част от пазара. Първоначално (през 2005 г.) те са проведени за 3 широко използвани лекарствени продукта.
 През 2008 г. обхватът им е разширен до 33 незащитени с патент продукти. Цените, след провеждане на търговете, са намалени с до 95 на сто. Търговете не застрашават иновациите, тъй като се провеждат за лекарствени продукти с изтекъл патент. В дългосрочен план провеждането на тръжни процедури би могло да намали конкуренцията, ако се използват за широк набор от продукти и в много държави-членки на Европейския съюз.
 


4.4. Фактори за намаляване на цените на лекарствените продукти и на разходите за лекарствени продукти. Европейски практики.


Европейските практики, свързани с регулирането на цените на лекарствените продукти включват провеждане на различни политики по отношение на търсенето и предлагането на лекарствените продукти.
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4.4.1. Данъкът върху добавената стойност заема съществен относителен дял в цената на лекарствените продукти. От разгледаните 31 страни, от които страните-членки на Европейския съюз и Норвегия, Исландия, Албания и Турция, в повечето е въведена по-ниска ставка на ДДС върху лекарствените продукти в сравнение със стандартната ставка на ДДС. Изключение са 5 страни (България, Дания, Германия, Исландия, Норвегия), в които ставката на ДДС върху лекарствените продукти е равна на стандартната ставка на ДДС. Във Франция съществуват две различни ставки на ДДС за различни групи лекарствени продукти. В Малта и Албания лекарствените продукти не се облагат с ДДС. В Швеция и Обединеното кралство лекарствените продукти по лекарско предписание не се облагат с ДДС, а останалите - подлежат на облагане със стандартната ставка на ДДС. Шест страни с ниска ставка на ДДС за лекарствените продукти са Франция (2,1/5,5 на сто), Люксембург (3 на сто), Испания (4 на сто), Кипър (5 на сто), Литва (5 на сто), Унгария (5 на сто). В Литва 5 на сто ДДС се прилага само за лица, които имат право на пълно или частично реимбурсиране на разходите за лекарствени продукти или медицинска помощ в съответствие със закона за здравното осигуряване до 31 декември 2012 г., а след тази дата 21 на сто. Десет страни, в които ставката на ДДС е между 6 и 10 на сто са: Белгия, Естония, Италия, Холандия, Полша, Румъния, Словакия, Словения, Финландия и Турция или над половината от разгледаните страни са с ДДС под 10 на сто. 

Страната с най-висока стандартна ставка на ДДС е Унгария (27), последвана от Исландия (25.5), Швеция (25), Норвегия (25) и Дания (25). Във Франция стандартната ставка на ДДС ще бъде увеличена от 19.6 на 21 на сто до края на 2012 г. Във всички страни с висока стандартна ставка ДДС (с изключение на Исландия), за лекарствените продукти ставката е значително по-ниска, а в някои случаи върху тези продукти ДДС не се начислява.

Тъй като цените на лекарствените продукти за домашно лечение, заплащани напълно или частично от НЗОК у нас са държавно регулирани, намаляването на ДДС върху лекарствените продукти ще се отрази пряко върху намаляването на техните цени.
,
 

4.4.2. Лекарите, в качеството си на предписващи лекарствени продукти и предоставящи информация на пациентите, играят важна роля по отношение на рационалното използване на лекарствените продукти. От тях зависи кой лекарствен продукт да предпишат – решение, за което също може да се разгледат икономически аспекти, ако са налични еквивалентни терапевтични алтернативи.

Използват се различни инструменти, за да се окуражат лекарите да насърчават рационалното използване на лекарствените продукти. Повечето от страните в Европейския съюз са въвели указания за предписване на лекарствени продукти. В голяма част от случаите тези указания са индикативни. Задължителни указания за предписване на лекарствени продукти са въведени в Австрия, Германия, Норвегия и Словакия. Например, „Указания за икономично предписване на лекарствени продукти” в Австрия, които се прилагат в извънболничния сектор, регламентират, че в случай на наличност на няколко подобни варианта за терапия, лекарят трябва да избере този, който е най-ефективен спрямо разходите.

Също така, редовно се извършва мониторинг на моделите на предписване на лекарствени продукти в почти всички страни. 

Друг инструмент в този контекст са бюджетите за лекарствени продукти за лекарите, които предварително фиксират максималната сума, която да бъде изразходвана за лекарствени продукти. На практика, повечето страни не прилагат бюджети за лекарствени продукти за лекарите. Задължителни бюджети за лекарите са въведени в Германия, Латвия, Швеция (някои райони) и Словакия. При изчисляването на тези бюджети, се вземат предвид различни критерии като броя на пациентите, възрастовата група и техните заболявания.
 

В България с наредба, издадена от министъра на здравеопазването на основание Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина,
 са дадени указания за предписване и отпускане на лекарствените продукти, но те не съдържат стимули или задължения за насърчаване на рационалното използване на лекарствените продукти.
  

4.4.3. Генериците играят важна роля в ограничаването на разходите, както и за рационалното използване на лекарствените продукти. 

Делът на генериците е различен в различните страни. Новите страни-членки в Централна и Източна Европа имат традиция за местно производство на генерици и продукти-копия (а не на иновативни лекарства). В резултат на това, пазарните дялове на генериците винаги са били относително високи (около 50 на сто и повече по обем) в тези страни. Старите страни-членки на Европейския съюз са осъзнали необходимостта за предприемане на инициативи за насърчаване използването на генерици. Сред тях, някои страни като Германия, Холандия и Обединеното кралство, са започнали политика на насърчаване на генериците още през 1990 г., в резултат на което се получават значителни дялове на генерици. В повечето страни, поради по-ниските нива на цените на генериците, делът на генериците по стойност понякога е значително по-малък от този на генериците по обем.

Има различни инструменти за насърчаване използването на генерици, и понякога те са използвани паралелно. Основен инструмент е заместването с генерици, което е разрешено в 19 страни. Заместването с генерици може да бъде индикативно, т.е. фармацевтите имат право, но не са задължени да разпространяват генерици и такъв е случаят в тринадесет страни. Шест страни са избрали задължително заместване с генерик от фармацевтите. Въпреки това, дори при системите за задължително заместване с генерици е регламентирана възможност за предписващите да изключат заместването в определени случаи. 

В някои случаи заместването с генерици се извършва заедно с възможността (и понякога задължението) за лекарите да предписват по INN.

Освен това, заместването с генерици доста често е комбинирано със система за референтна цена.

В Австрия, се прилагат специфични правила за ценообразуване за генериците, включени в реимбурсния списък. Първият генерик се смята за икономически ефикасен, ако цената е поне 48 на сто (2006 г.) по-ниска от цената на оригиналния продукт. Смята се за икономически ефикасно, ако вторият и всеки следващ генерик „последовател” предлага достатъчно голяма ценова разлика по отношение на предишния включен генерик. Цената на оригиналния продукт трябва да бъде намалена с поне 30 на сто в рамките на три месеца от включване на първия последващ генерик в позитивния списък, за да се осигури икономическа ефикасност на оригиналния продукт. 

Естония прилага подобен механизъм на ценообразуване за реимбурсираните лекарства. Ако един генерик кандидатства първи за реимбурсиране, се използва същата процедура на ценообразуване като тази за оригиналния продукт. В случай, че е добавен нов оригинален продукт в реимбурсния списък, който вече включва един или повече генерични алтернативи, оригиналният продукт трябва да бъде по-евтин от предишния добавен генерик. Ако оригиналният продукт е първи в позитивния списък, генеричният продукт трябва да бъде поне 30 на сто по-евтин от оригинала. Следващият лекарствен продукт, включен в списъка, трябва да бъде с 10 на сто по-евтин от валидната референтна цена, а следващите два - с цена 5 на сто под референтната цена. Всички следващи добавени лекарствени продукти трябва да бъдат по-евтини от предишния добавен генерик или под референтната цена. 

По отношение на ценообразуването на генериците, няколко страни определят значително по-ниска цена на генериците от тази на оригиналния продукт. Някои страни осигуряват механизми за намаляване на цените на втория и следващите генерици, в резултат на което се получават по-ниски цени и на оригиналния продукт.
,

4.4.4. Европейската практика по отношение на надценките на търговец на едро и на търговец на дребно е различна в отделните страни. Проучена е практиката в 13 европейски държави.

Определянето на фиксирани надценки в закон или друг нормативен акт е регламентирано в Белгия, Естония, Франция, Германия, Унгария, Полша. В Норвегия, Финландия и Дания това се отнася само за надценките на аптеките. В последните три държави надценките за търговец на едро не са регулирани с нормативен акт, а подлежат на договаряне между търговците на едро и фармацевтичните компании.

Възнаграждението за търговец на едро варира между 3 на сто за Германия и 13,1 на сто за Белгия, като следва да се има предвид, че и в двете страни се заплаща и допълнителна такса.  

Възнаграждението за търговец на дребно също е в широки граници – между 3 на сто за Германия и 31 на сто за Белгия, като голяма част от страните се заплащат и различни видове такси (Белгия, Финландия, Германия, Полша).
 

Няма единна практика по отношение на начина и размера на надценките за търговия на едро и на дребно. В България надценките са определени с Наредбата за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по цени и реимбурсиране,
 и са между 6 и 8 на сто за търговец на едро, и 18 и 20 на сто за търговец на дребно в зависимост от цената на производител на съответния лекарствен продукт.

По време на одита, с изменение и допълнение на посочената наредба
 са намалени надценките на едро и на дребно с по 2 на сто с цел намаляване на цените на лекарствените продукти. Ако декларациите на притежателите на разрешения за употреба и собствениците на аптеки, че работят с по-ниски от регламентираните надценки са достоверни, ефектът от тази нормативна промяна е спорен.

Част четвърта

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

1. Процесът по регулиране цените на лекарствените продукти, включвани в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства, се осъществява на основата на разработени и приети стратегически документи за неговото развитие. 
Независимо, че е направена важна стъпка за консенсусно разработване на документ за Национална лекарствена политика, същият не е приет в рамките на одитирания период.

2. Одитираният процес е нормативно осигурен на законово и подзаконово ниво, като в края на одитирания период са направени съществени промени, които въвеждат по-облекчено производство за утвърждаване на цените и включването на лекарствените продукти в Позитивния лекарствен списък. От извършените промени по отношение на броя на референтните държави за образуване на цените на лекарствените продукти се очаква намаление на цените на лекарствените продукти. 

3. С изменение в Закона за здравното осигуряване за дълъг период от време (близо 2 години) е отнета възможността на Националната здравноосигурителна каса да договаря стойността на заплащане на лекарствените продукти, което води до по-високи стойности на заплащане и повишава бюджетните разходи за лекарствени продукти. Впоследствие е създадена правна възможност за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствените продукти, но с подзаконов нормативен акт е ограничен обхватът на договарянето само за лекарствени продукти, които са без аналог и са 100 на сто реимбурсирани. Извън одитирания период ограничението в обхвата на договарянето отпада и законовата и подзаконова рамка са синхронизирани, като Националната здравноосигурителна каса вече има задължение да договаря отстъпки за всички лекарствени продукти. 

4. Предприетите нормативни промени във връзка с договарянето на отстъпки са предпоставка, но сами по себе си не могат да гарантират ефективност при намаляване на цените на лекарствените продукти и ефикасност и икономичност при разходването на публични средства, тъй като реализирането на такова договаряне е въпрос на „добра воля” от страна на притежателите на разрешение за употреба. 

5. Нормативната уредба, регулираща ценообразуването и реимбурсирането на лекарствените продукти е сложна и обемна, извършвани са много и чести промени, които не са предшествани от анализ и оценка на въздействието на изменените/новите нормативни актове, което генерира риск за неефективност и неефикасност от тяхното действие.

6. По отношение на финансирането на лекарствените продукти от Националната здравноосигурителна каса, се наблюдава тенденция на непрекъснато увеличение на средствата, както вследствие на нормативно прехвърляне на плащания за лекарствени продукти от Министерството на здравеопазването към Националната здравноосигурителна каса, така и на увеличаващия се брой на лекарствените продукти и на реимбурсната сума, които НЗОК заплаща. Това налага завишаване на контрола при изписване на лекарствените продукти, особено на тези без аналог и с ниво на заплащане 100 на сто, които са с най-висок относителен дял спрямо общия размер на разходите, както и провеждане на адекватна политика за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствените продукти с най-високи разходи.

7. Нормативно определеният механизъм за утвърждаване на цените на лекарствените продукти, както и този за включването им в Позитивния лекарствен списък се спазва. Основен проблем е, че Комисията по цените на лекарствените продукти и Комисията по Позитивния лекарствен списък, за одитирания период, системно са издавали своите решения със закъснение, което в част от случаите е значително. Резултатът е необосновано удължаване на процедурите и забавяне навлизането на българския пазар на иновативни лекарствени продукти с по-висока ефективност на лечение. 

8. За случаите на неспазване на задължението на притежателите на разрешение за употреба да декларират настъпили промени в цените на лекарствените продукти в референтните държави, за одитирания период, няма нормативно регламентирани срокове, в които систематично да се извършват служебни проверки за спазване на изискването и вземане на служебно решение за промяна в цената.

9. Управленските решения и действия при договарянето на лекарства за домашно лечение, чиято стойност се заплаща напълно или частично от Националната здравноосигурителна каса, съответстват на нормативните изисквания.

В резултат на договорените отстъпки от Националната здравноосигурителна каса през 2012 г. (извън одитирания период) ефективно са намалени цените на лекарствени продукти, което е предпоставка за ефикасно и икономично изразходване на публичните средства.

10. При договаряне на цените на лекарствените продукти както от страна на Министерството на здравеопазването, така и от лечебните заведения и Националната здравноосигурителна каса се постигат много по-ниски стойности на заплащане на лекарствените продукти.

11. Ставката на данъка върху добавената стойност на лекарствените продукти в почти всички европейски страни е по-ниска от тази в България и едновременно с това е значително по-ниска от стандартната за останалите стоки и услуги. В някои случаи лекарствените продукти, заплащани от здравноосигурителните фондове не се облагат с ДДС. 

12. Анализът потвърждава, че ефективността и ефикасността при изразходване на средствата може значително да се повиши при създаване на възможности Националната здравноосигурителна каса да договаря цените/стойностите на лекарствените продукти, които заплаща напълно или частично, при което се договарят по-ниски цени и се извършват по-малко разходи при равни други условия.
Налага се изводът за недостатъчна ефективност и ефикасност на процеса по ценообразуване и регулиране на цените на лекарствените продукти и за необходимостта от предприемане на адекватни действия за тяхното подобряване.

Част пета


ПРЕПОРЪКИ


В резултат на извършения одит се дават следните препоръки:

І. На Министерския съвет:
1. Да внесе за разглеждане и приемане от Народното събрание проект на документ за Национална лекарствена политика.
ІІ. На министъра на здравеопазването:

1. Да се финализира и представи на Министерския съвет за обсъждане и внасяне в Народното събрание проект на документ за Национална лекарствена политика.

2. Да се извърши оценка на ефективността на действащата система на ценообразуване и реимбурсация, съгласно приети медицински и икономически показатели. На основата на оценката да се:

- регламентират конкретни критерии и показатели за определяне на нивото на заплащане на лекарствените продукти и съответни на тях проценти за реимбурсиране;

- направи анализ относно целесъобразността от реимбурсиране на стойността на лекарствени продукти, частично заплащани от НЗОК в размер на 25 на сто;

- определят социално значимите заболявания и се създадат регистри за проследяване и отчитане на броя на пациентите и на лекарствените продукти за тяхното лечение;

- обсъди поетапното въвеждане на оценка на здравните резултати (НТА) при решение за заплащане на лекарства с публични средства.
3. Да се предприемат действия за създаване на условия за ефективно изпълнение на функциите на Комисията по цени и реимбурсиране/Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти чрез:

- създаване на регистър на протоколите от заседанията на Комисията/Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти;

- създаване на регистър на решенията на Комисията/Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти;

- приемане на вътрешни правила/процедури/указания относно съдържанието на досиетата на лекарствените продукти;

- определяне на конкретни отговорни длъжностни лица за съхраняването и окомплектоването на досиетата.

4. Да се предвидят механизми за отчитане и контрол върху дейността на Комисията по цени и реимбурсиране/Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти.
5. Да се извърши анализ и се въведе механизъм за насърчаване на лекарите да стимулират рационалната употреба на лекарствените продукти за домашно лечение. 

6. Да се извърши анализ и да се въведат правила за използването на генеричните лекарствени продукти. Да се обсъди въвеждане на задължение за изписване на лекарствени продукти по INN.  

ІІІ. На управителя на Националната здравноосигурителна каса:

1. Да се извърши актуализация на вътрешната „Процедура за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствени продукти”, които НЗОК заплаща, в съответствие с промените в законовата и подзаконовата нормативна уредба. В процедурата да се предвиди отделен ред за договаряне на отстъпки с притежателите на резрешение за употреба с висок относителен дял на българския пазар.
2. Да се изготви предложение до министъра на здравеопазването за приемане на единен подзаконов нормативен акт (наредба), в който да се регламентират:
- условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 5, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина;
- условията и реда за заплащане на лекарствени продукти за здравните дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето;
- условията и реда за заплащане на медицинските изделия и на диетични храни за специални медицински цели;
- условията и реда за разпределение на договорената отстъпка от стойността за опаковка, изчислена на база референтната стойност на съответния лекарствен продукт между НЗОК и здравноосигуреното лице;
- условията, критериите и реда за договаряне на отстъпки от цената на лекарствените продукти за здравните дейности по чл. 82, ал. 2, т. 3 от Закона за здравето;
- условията, критериите и реда за договаряне на отстъпки от стойността за съответната група медицински изделия, включени в списъка по чл. 30а от Закона за медицинските изделия. 

На основание чл. 48, ал. 2 от Закона за Сметната палата, в срок до шест месеца от получаване на настоящия доклад, министърът на здравеопазването и Управителят на Националната здравноосигурителна каса следва да предприемат мерки за изпълнение на препоръките и да уведомят писмено за това председателя на Сметната палата. 

Настоящият одитен доклад е издаден на основание чл. 46, ал. 1 от Закона за Сметната палата и е одобрен с Разпореждане на председателя на Сметната палата № 195 от 25.10.2012 г. 

В подкрепа на констатациите от одитния доклад са събрани 91 броя одитни доказателства, които заедно с работните документи, отразяващи отделните етапи на одитния процес, се намират в Сметната палата на адрес гр. София,                                     ул. „Екзарх Йосиф” № 37. 

Председател на 

Сметната палата:






(проф. Валери Димитров)
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	5

	4.
	Органи в регулаторната рамка на фармацевтичната система в 25 страни членки на ЕС и допълнително Норвегия и Турция.
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Извлечение от Протокол № 49/21.12.2011 г. от заседание на Министерския съвет – приема за сведение Годишния доклад за състоянието и здравето на гражданите и изпълнението на Националната здравна стратегия за 2010 г.
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Приложение № 1

Основни функции на одитираните обекти

1. Министерството на здравеопазването е юридическо лице на бюджетна издръжка. Министерството е администрация, която подпомага министъра на здравеопазването при осъществяване на неговите правомощия.

Министърът на здравеопазването е централен едноличен орган на изпълнителната власт.

Министърът изпълнява функции, които имат отношение към предмета на одита, по-съществени от които са: провежда държавната политика в областта на здравеопазването и преструктурирането на здравния сектор; разработва и контролира изпълнението на националната здравна стратегия; провежда лекарствената политика; издава, съгласува и предлага на Министерския съвет (МС) проекти на нормативни актове в областта на здравеопазването и контролира тяхното прилагане; осъществява координация между министерството и другите органи на изпълнителната власт, Националната здравноосигурителна каса (НЗОК) и съсловните организации на лекарите, лекарите по дентална медицина, медицинските сестри, акушерките, асоциираните медицински специалисти и магистър-фармацевтите; създава със заповед консултативни съвети, комисии и експертни работни групи, които се подпомагат от административните звена на министерството; осъществява финансовата политика на министерството и др.

Структурните звена, в рамките на общата и специализираната администрация към министерството, които изпълняват функции, свързани с процеса на регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в Позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства са: 

Дирекция "Лекарствени продукти и медицински изделия" (до 23.07.2010 г. Дирекция „Национална лекарствена политика”) в съответствие с функциите, определени с Устройствения правилник на Министерството на здравеопазването (УП на МЗ)
, има следните основни отговорности: планира и провежда лекарствената политика като част от националната здравна политика; разработва проекти на нормативни актове в областта на лекарствената политика и медицинските изделия; изготвя анализи, оценки и прогнози по проблемите на лекарствената политика; извършва оценка на въздействието при прилагане на нормативните актове в областта на лекарствените продукти и медицинските изделия; планира, разпределя и контролира централните доставки на лекарствени продукти за лечебните заведения; осъществява контрол върху доставките и разпределянето на лекарствени продукти, заплащани от републиканския бюджет; осъществява методическо ръководство върху лекарствоснабдяването и употребата на лекарствени продукти от крайните получатели на лекарствени продукти, заплащани от републиканския бюджет; обезпечава дейността на Комисията по цени и реимбурсиране (до 19.11.2011 г. - организира информационно-аналитичната дейност)
; изготвя икономически анализи, свързани с лекарствените продукти и медицинските изделия (до 19.11.2011 г. - организира и координира изготвянето на ценови анализи на лекарствените продукти); организира и поддържа база данни за референтните цени на лекарствените продукти в държавите - членки на Европейския съюз (ЕС) .

Дирекция "Бюджет и финанси" (до 23.07.2010 г. – Дирекция „Бюджет и счетоводство”): изготвя проекта и контролира изпълнението на годишния бюджет на министерството и второстепенните му разпоредители с бюджетни кредити; определя потребностите от финансови ресурси съвместно с административните звена на министерството, осигурява финансирането и осъществява контрол върху разходите в областта на здравеопазването;  анализира разходите в здравеопазването, подготвя разчети, прави предложения за финансиране от държавния бюджет и изготвя обобщени финансови отчети на системата на министерството; разработва и съгласува финансовите обосновки към проекти на нормативни актове; изготвя разчети и организира изпълнението на договорите за субсидиране на преобразувани лечебни заведения за болнична помощ с държавно и общинско участие;

2. Националната здравноосигурителна каса е учредена като независима публична институция, която е отделена от структурата на публичната система на здравеопазването и има свои органи на управление. Основната цел на НЗОК е да осигурява и гарантира свободен и равнопоставен достъп на осигурените лица до медицинска помощ чрез определен по вид, обхват и обем пакет от здравни дейности, включително и лекарствени продукти.

Националната здравноосигурителна каса е юридическо лице с предмет на дейност осъществяване на задължителното здравно осигуряване. 

Органи на управление на НЗОК до 09.04.2010 г.
 са Събранието на представителите, Управителният съвет (УС), Контролният съвет (КС) и директорът.

Събранието на представителите: приема, допълва и изменя Правилника за устройството и дейността на НЗОК и го обнародва в Държавен вестник; избира и освобождава членовете на Управителния и Контролния съвети, определя тяхното възнаграждение и приема правилниците за работата им; приема правила за провеждане на конкурс за директор на НЗОК; одобрява проекта на закон за годишния бюджет на НЗОК; одобрява годишния финансов отчет, отчета за изпълнението на бюджета и отчета за дейността на НЗОК; освобождава от отговорност Управителния съвет за отчетния период.

Управителният съвет осъществява своята дейност, в съответствие с правилник за дейността на Управителния съвет на НЗОК.
 Съществени функции на Управителния съвет, свързани с одитираната дейност са: изготвя и предлага на Събранието на представителите изменения и допълнения на Правилника за устройството и дейността на НЗОК и ги обнародва в “Държавен вестник”; изготвя проект за годишния бюджет на НЗОК и го внася в Събранието на представителите за одобряване; представя в Министерския съвет, чрез министъра на здравеопазването, одобрения от Събранието на представителите проект за годишен бюджет на НЗОК; приема отчета за изпълнението на бюджета и отчета за дейността на НЗОК, внася ги в Събранието на представителите за одобряване, а след одобряване ги внася чрез министъра на здравеопазването в Министерския съвет; изготвя и предлага на министъра на здравеопазването проект на наредбата по чл. 45, ал. 8 от ЗЗО; взема решения за разходване на средствата от резерва на НЗОК за допълнителни здравноосигурителни плащания.

Контролният съвет изпълнява функции, определени с Правилника за дейността на Контролния съвет на НЗОК.
 Функциите включват: контрол върху законосъобразността и целесъобразността на взетите от Управителния съвет решения, от директора на НЗОК и директорите на Районните здравноосигурителни каси (РЗОК); възлагане на директора на проверки по изпълнението на Националния рамков договор (НРД) и на проверки на дейността на НЗОК и РЗОК; контрол върху финансовата дейност на НЗОК. Чрез председателя на УС на НЗОК Контролният съвет дава предписания по конкретни въпроси на директора на НЗОК и директорите на РЗОК.

Директорът на НЗОК: организира и ръководи дейността на НЗОК в съответствие със Закона за здравното осигуряване (ЗЗО), Правилника за устройството и дейността на НЗОК, решенията на Събранието на представителите и на УС, и договора за управление; упражнява цялостен контрол върху дейността по задължителното здравно осигуряване; участва в заседанията на УС; изготвя проект на закон за годишния бюджет на НЗОК и отчет за изпълнението му и ги представя на УС.

Органи на управление на НЗОК след 09.04.2010 г.
 са Надзорният съвет (НС) и управителят.

Надзорният съвет на НЗОК има следните основни правомощия, свързани с одитираната дейност: участва в изготвянето и приемането на НРД; одобрява проекта на закон за годишния бюджет на НЗОК след становището на министъра на здравеопазването по чл. 19, ал. 7, т. 3 от ЗЗО; взема решения за използване на средства от резерва на НЗОК; изготвя предложение за проект на наредба за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели
 и го внася на министъра на здравеопазването; утвърждава по предложение на управителя на НЗОК девет представители на НЗОК за водене на преговори с Българския фармацевтичен съюз за определяне на условията и реда за сключване на индивидуални договори за заплащане на лекарствени продукти между директора на РЗОК и притежателите на разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти; осигурява в рамките на правомощията си по действащото законодателство изпълнението на закона за бюджета на НЗОК за съответната година; утвърждава по предложение на управителя на НЗОК процедура за отпускане на лекарствени продукти по реда на чл. 56, ал. 3 от ЗЗО (от 24.09.2010 г.); 

Управителят на НЗОК: (след 09.04.2010 г.) организира и ръководи оперативно дейността на НЗОК в съответствие с действащото законодателство, Правилника за устройството и дейността на НЗОК и решенията на НС; изготвя проект на закон за годишния бюджет на НЗОК и го изпраща за становище на министъра на здравеопазването, внася проекта на закон за годишния бюджет на НЗОК заедно със становището на министъра на здравеопазването за разглеждане и одобряване от НС, след което внася одобрения от НС проект на закон за годишния бюджет на НЗОК чрез министъра на здравеопазването в Министерския съвет; изготвя годишен финансов отчет, годишен отчет за изпълнението на бюджета на НЗОК и годишен отчет за дейността на НЗОК и ги внася в НС за разглеждане и одобряване, след което внася чрез министъра на здравеопазването в Министерския съвет одобрените от Народното събрание годишен отчет за изпълнението на бюджета на НЗОК и годишен отчет за дейността на НЗОК; внася становища и предложения пред Народното събрание относно необходимостта от приемане на актове, свързани с дейността на НЗОК; предлага на Народното събрание решение за използване на средства от резерва на НЗОК; определя представителите на НЗОК в Комисията по цените на лекарствените продукти и в Комисията по Позитивния лекарствен списък и ги внася чрез министъра на здравеопазването в Министерския съвет, както и представителите на НЗОК в Комисията по прозрачност и Висшия съвет по фармация, както и в други комисии, съвети и работни групи във външни институции.

Приложение № 2
ОПРЕДЕЛЯНЕ НА КРИТЕРИИТЕ И ПОКАЗАТЕЛИТЕ ЗА ОЦЕНКА НА ИЗПЪЛНЕНИЕТО НА РЕГУЛИРАНЕТО НА ЦЕНИТЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ ОТ ПОЗИТИВНИЯ СПИСЪК, ЗАПЛАЩАНИ С ПУБЛИЧНИ СРЕДСТВА

ЗА ПЕРИОДА ОТ 01.01.2008 г. ДО 31.12.2011 г. ПО ТЕКУЩО ОДИТНО ДОСИЕ № 0000000112

	№ по ред
	Специфични въпроси
	Критерии за оценка
	Показатели/индикатори

	1
	2
	3
	4

	1.

1.1.

	1. Създадени ли са адекватни условия за успешно изпълнение на процеса по регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в позитивния лекарствен списък (ПЛС) и заплащани с публични средства?

Разработена ли е  и изпълнява ли се адекватна стратегия/и, насочена/и към своевременно осигуряване на качествени и безопасни лекарствени продукти на пациентите?


	1. Адекватност на създадените  условия за изпълнение на процеса по регулирането на цените на лекарствените продукти, включени в позитивния лекарствен списък и заплащани с публични средства.

1.1. Наличие на разработена стратегия/други стратегически документи за развитие на одитирания процес. 


	Обвързаност между целите, заложени в стратегическите документи и целите на правителството в управленската му програма.

Яснота и последователност на целите в стратегическите документи.

Разработени, приети и изпълнявани оперативни планове за изпълнение на стратегическите документи.

Съгласуваност между целите, заложени в стратегическите документи и тези в оперативните планове за тяхното изпълнение.

Въведена/регламентирана отчетност за изпълнение на заложените цели.



	1.2.
	Действащите нормативна и вътрешна уредба осигуряват ли адекватни условия за ефективно регулиране на цените на лекарствените продукти, включени в ПЛС и заплащани с публични средства?
	1.2. Актуалност, адекватност и устойчивост на нормативната уредба.


	Наличие и пълнота на актовете, регламентиращи одитираната дейност.

Съответствие между законовите, подзаконовите нормативни и други актове, регламентиращи одитираната дейност.

Своевременност, адекватност и обоснованост  на  приемането, изменянето и допълването на нормативните и вътрешните актове.

Наличие на регламентирани контролни механизми за спазването на нормативната и вътрешната уредба.



	1.3.
	Осигурени ли са необходимите финансови ресурси за заплащане на нормативно регламентираните лекарствени продукти от ПЛС на адекватни цени?
	1.3. Наличие на адекватно и своевременно финансово осигуряване и заплащане с публични средства лекарствени продукти от ПЛС на адекватни цени.
	Адекватно планиране на публичните средства, необходими за заплащане на лекарствените продукти по бюджета на НЗОК и на МЗ (изготвяне на проекто-бюджети, прогнозни годишни бюджети и прогнозни тригодишни програми).

Утвърдени средства със Закона за държавния бюджет и със Закона за бюджета на НЗОК и извършени корекции през годината.

Относителен дял на отчетените спрямо планираните средства.

Относителен дял на разходите за здравеопазване от БВП.

Темп на нарастване на разходите за здравеопазване спрямо увеличението на БВП.

Общ размер на изразходваните средства за лекарствени продукти.

Относителен дял на разходите за лекарствени продукти спрямо общите разходи за здравеопазване/здравноосигурителни плащания.

Разходи за лекарствени продукти по видове заболявания.

Разходи за лекарствени продукти по ниво на заплащане.

Среден разход за лекарствени продукти на един пациент.

Брой лекарствени продукти, заплатени с публични средства.

 Увеличение/намаление на броя на пациентите, ползвали лекарствени продукти, заплащани с публични средства.



	2. 

2.1.
	Осигурен ли е  ефективен механизъм за регулиране на цените на лекарствените продукти от ПЛС, които се заплащат с публични средства? 

Разработен ли е ясен и прозрачен механизъм за утвърждаване на цените на лекарствените продукти от ПЛС, заплащани с публични средства?
	2. Наличие на ефективен механизъм за регулиране на цените на лекарствените продукти и неговото спазване.

2.1. Създаден ясен и прозрачен механизъм за утвърждаване на цените на лекарствените продукти от ПЛС, заплащани с публични средства и неговото спазване.

	Действаща Комисия по цените на лекарствените продукти с определени състав и функции.

Спазена процедура за утвърждаване на цена на лекарствен продукт, включен в ПЛС и заплащан с публични средства  

Спазени  изисквания за подаване на декларации за наличието или липсата на промяна на цените, декларирани при регистриране на цената на лекарствения продукт – относителен дял на неподадени декларации/служебно променени цени на лекарствени продукти.

Извършени мотивирани искания за промени в утвърдените цени на лекарствените продукти. Брой на служебно променените цени на лекарствени продукти.

Осъществен контрол върху дейността на комисията – брой извършени обжалвания на решението на Комисията по цените на лекарствените продукти по административен ред пред Комисията по прозрачност и по съдебен ред.

Спазени срокове за утвърждаване на цените на лекарствените продукти (20-дневен по чл. 14, ал.1, 45-дневен по чл. 14, ал. 3, 45-дневен по чл. 14, ал. 6 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти).

Брой издадени решения на Комисията по цените на лекарствените продукти за утвърждаване на цени на лекарствени продукти.

Достоверност на информацията в Регистъра на цените на ЛП, включвани в ПЛС.

	2.2.
	Регламентирани ли са и спазват ли се условията, правилата и критериите за съставяне на Позитивния лекарствен списък?

	2.2. Създадени и спазвани подходящи условия, правила и критерии за съставяне на Позитивния лекарствен списък.
	Действаща Комисия по Позитивния лекарствен списък с определени състав и функции.

Спазен ред за включване, промяна и /или изключване на лекарствени продукти в Позитивния лекарствен списък.

Спазени срокове от Комисията по Позитивния лекарствен списък за разглеждане и произнасяне по заявленията  за включване, промяна и /или изключване на лекарствени продукти в Позитивния лекарствен списък.

Осъществен контрол върху дейността на комисията - брой извършени обжалвания на решението на Комисията по ПЛС по административен ред пред Комисията по прозрачност и по съдебен ред.                                                                                                                                                                                           



	2.3.
	Определени ли са подходящи условия и ред за договаряне на лекарствените продукти и на отстъпки от тяхната стойност, заплащани от бюджета на НЗОК и в каква степен същите се спазват?
	2.3. Адекватност на условията и реда за договаряне на лекарствените продукти и на отстъпки от тяхната стойност, заплащани от бюджета на НЗОК и степен на тяхното спазване.
	Създадена от НЗОК експертна комисия и изготвена лекарствена листа-спецификация.

Приета и спазена методика за определяне нивото на заплащане на договаряните лекарства.

Спазена процедура по договаряне от НЗОК - подготовка и утвърждаване на документацията, провеждане на договарянето, обявяване на резултатите.

Утвърдени лекарствени списъци от НЗОК с конкретните лекарствени продукти за домашно лечение.

Договорени цени по видове лекарствени продукти от НЗОК за одитирания период.

Приета процедура за договаряне на отстъпки от стойността на лекарствените продукти, заплащани от бюджета на НЗОК.

Договорени отстъпки от стойността на лекарствените продукти, заплащани от бюджета на НЗОК.

Постигнати резултати от извършеното договаряне на отстъпки – стойност, процент на договореното намаление; брой на договорените лекарствени продукти с намаление.



	2.4.
	Изменяни ли са цените на лекарствените продукти/стойността, заплащана от НЗОК за одитирания период?
	2.4. Увеличение/намаление на цените на лекарствените продукти/стойността, заплащана от НЗОК за одитирания период.
	Договорени цени от НЗОК по Наредбата за условията и реда за договаряне на лекарствата, стойността на които се заплаща напълно ли частично от НЗОК, в сила от 01.02.2008 г. от договарянето през м. декември 2007 г. в сравнение с цените, заплащани от НЗОК по ПЛС към 01.06.2009 г.

Договорени от МЗ цени по Наредба      № 34 за лечение на терминална бъбречна недостатъчност на хемодиализа и онкологични заболявания за 2010 г. в сравнение с цените, договорени от ЛЗ, финансирани по Методиката за субсидиране на ЛЗ през 2011 г.

Договорени от МЗ цени по Наредба       № 34 за лечение на хормонална терапия на онкозаболявания, редки болести и след трансплантация за 2010 г. в сравнение с цените, заплащани от НЗОК по ПЛС за 2011 г.  

 


Приложение 3 - № РД -И-85
Правна рамка за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствените продукти, заплащани с публични средства в 25 страни членки на ЕС
 и допълнително Норвегия и Турция

Източници на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти

http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf

Бележка: Доклад за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти PPRI Report e резултат от проект започнал през април 2005 г. и приключил през октомври 2007 г.  Продължителност: 2 години и половина.

Изследователският проект PPRI е възложен и финансиран от Европейската комисия, Генерална дирекция „Здравеопазване и защита на потребителите” и Австрийското федерално министерство по здравеопазване, семействата и младежта (the Austrian Federal Ministry of Health, Family and Youth (BMGFJ) .

Управлението на проекта е осъществявано от: Австрийски институт по здравеопазване (Austrian Health Institute (GÖG/ÖBIG) и асоцииран партньор Световната здравна организация, Регионална служба за Европа (World Health Organisation, Regional Office for Europe (WHO Europe).

Участващите национални представители (компетентните органи и институции, отговорни за решения, свързани с ценообразуването на лекарствата и реимбурсирането – например Агенция по лекарствата, министерства и социално осигурителни институции) изготвят PPRI Pharma Profiles (доклади за съответната страна), които съдържат задълбочена информация и данни за ценообразуването и реимбурсирането в тяхната страна. Изготвени са повече от 20 Фарма профили. На основата на информацията, предоставена от страните участнички е изготвен окончателен доклад  - Доклад за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти PPRI Report.
Превод – извлечение 

3.2.1.2 Политика и законодателство

Предвид, че разрешението за търговия е основно регулирано на равнище Европейски съюз (Директива 2004/27/EC е основното законодателство), ценообразуването и реимбурсирането е основна компетентност на страните членки на ЕС, като са взели предвид цялостните разпоредби на ЕС, като „Директивата за прозрачност” (Директива на Съвета 89/105/ЕЕС от 21 Декември 1988 г.).

В резултат на това, от една страна са въведени сложни регулаторни рамки за ценообразуване и реимбурсиране, които транспонират европейското законодателство в националното, и от друга страна, са на основата на националните цели и политики.

Типичното законодателство в контекста на лекарствата включва Закони за лекарствата, Закони за ценообразуването, постановления за надценките при разпространение, Закони за социално осигуряване и Социални кодекси, определящи критериите за реимбурсиране. Законите са допълнени от правителствени постановления, наредби, и постановления за изпълнение. Таблица 3.4 представя по страни преглед на основната регулаторна рамка за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствата като е записано съответното законодателство.

	Box 3: Ирландия– Без законова рамка за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствата 
Ирландия има дълга традиция за определяне на критерии и процедури чрез споразумения между страните вместо регулирането им чрез законова рамка. Няма законодателство за решаване къде да бъдат локализирани аптеките, географски и в зависимост от демографската ситуация.

Рамката за ценообразуване и реимбурсиране се съдържа в споразуменията между държавата и фармацевтичната индустрия. Няма парламентарно или делегирано законодателство, приложимо за договаряне на цената или решения за реимбурсиране. Настоящето споразумение е между Изпълнителна здравна служба the Health Service Executive (HSE), Държавна Агенция, и фармацевтичната индустрия: това споразумение определя, сред другите въпроси, процедура за ценообразуване, която включва външно рефериране на цената на ниво цена на производител /вносител в кошница от девет страни членки на ЕС. Споразумението съдържа формални правила, включително методологически въпроси                   (например: ако лекарството не е налично в референтните страни, тогава цената трябва да бъде договаряна между производител /вносител и Изпълнителна здравна служба the Health Service Executive (HSE).
Настоящето споразумение, което е сключено през септември 2006, е последното, което продължава през десетилетията.


В няколко страни споразуменията между държавата и производителите (обикновено асоциации от индустрията), регулират определени аспекти на фармацевтичната система. Тези споразумения обикновено обхващат процедури за ценообразуване, но също други въпроси могат да бъдат определени в такива споразумения (например: времето за достъп до пазара, поощрение за иновации). PPRI страните с такава (рамка) споразумения са Франция, Унгария, Ирландия, Португалия и в някои случаи и Дания. Обикновено, споразуменията се прилагат за предварително определен брой години. Преговорите за нови споразумения ще започнат в края на този период. Във Франция, Унгария и Португалия част от разпоредбите в споразуменията често след това са влезли в законодателството.

Фактът, че някои страни предпочитат споразумения, а други силно разчитат на законови правила, трябва да бъде разглеждан в контекста на (правната) култура и традиция в дадена страна (cf. Box 3). 

В заключение: PPRI страните имат сложна регулаторна рамка, която цели гарантиране на предоставяне на населението на безопасни, ефективни и висококачествени лекарства. Въпреки усилията на страните да изпълнят тази цел по най-добрия възможен за тях начин, специфики в законодателството за лекарствата, и по точно по отношение на ценообразуването и реимбурсирането, често се фокусират върху ограничаване на разходите, което се дължи понякога на значителни бюджетни ограничения.

Когато се срещнат няколко участници с противоречиви интереси, могат да възникнат съдебни дела. По отношение на ценообразуването и реимбурсирането, производителите на лекарства от време на време обвиняват страните членки на ЕС в слухове за нарушаване на Директивата на ЕС за прозрачност (например: Австрия, Финландия). Европейският съд в Страсбург се занимава с тези дела.

Таблица 3.4:
Сравнителен анализ – Регулаторна рамка на ценообразуването и реимбурсирането в PPRI страните, 2006/2007

	Страна
	Основна законова рамка 
	Допълнителна рамка

	Австрия
	Закон за лекарствата

Закон за цените

Закон за социалното осигуряване 

Постановления за надценки
	Споразумение между някои социални партньори за ценообразуването

	Белгия
	Закон за лекарствата 

Постановления за надценки 
	неприложимо

	България
	Закон за лекарствата и аптеките

Закон за социално осигуряване Постановления за надценките 

Постановления за реимбурсиране 
	неприложимо 

	Кипър
	Закон за лекарствата и ценообразуването
	неприложимо 

	Чешка Република
	Закон за лекарствата 

Закон за здравно осигуряване
Министерски постановления за надценките 

Министерски постановления за максимални цени

Министерски постановления за реимбурсиране на цени
	неприложимо 

	Германия
	Закон за лекарствата 

Наредба за цените на лекарствата 

Социален кодекс V
Постановление за фармацевтична грижа 

Закон за аптеките
	неприложимо 

	Дания
	Закон за национално здравно осигуряване
Правителствени постановления
	Временно споразумение за ценообразуването между асоциации на индустрията  и министерство на здравето

	Естония
	Закон за здравно осигуряване
Правителствени и министерски наредби за процедурите за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствата 

Закон за лекарствата

Правителствена наредба за надценките на лекарствата 
	неприложимо 

	Гърция
	Няколко закона
	неприложимо 

	Финландия
	Закон за лекарствата

Закон за здравното осигуряване 
Правителствени постановления 
	неприложимо 

	Франция
	Закон за социалното осигуряване 

Закон за здравето
	Рамково споразумение между Комисията по ценообразуването и индустриалната асоциация

	Унгария
	Закон за ценообразуването

Закон за социалното осигуряване 

Няколко постановления
	Споразумение между правителството индустриалната асоциация

	Ирландия
	Без специфичен закон за ценообразуването и реимбурсирането
	Споразумение между Националната служба по здраве и индустриалните асоциациите

	Италия
	Закони и постановления за надценки и процедури 

Закони за бюджета
	неприложимо 

	Литва
	Правителствени постановления и министерски наредби
	неприложимо 

	Люксембург
	Закон за социално осигуряване 

Закон за цените

Постановление за надценките
	неприложимо

	Латвия
	Министерски наредби 
	неприложимо

	Малта
	Закон за лекарствата
	неприложимо

	Холандия
	Закон за ценообразуването 

Закон за здравното осигуряване и постановления
	неприложимо

	Полша
	Закон за ценообразуването 

Закон за здравното осигуряване
	неприложимо

	Португалия
	Няколко закона и постановления 
	Рамково споразумение между Министерство на здравето и индустриалната асоциация

	Швеция
	Закон за плащанията за лекарствата и постановления и наредби
	неприложимо

	Словения
	Закон за лекарствените продукти

Правила, издадени от министъра на здравето, за изпълнение при ценообразуването  
Решение и правила за прилагане при включване на определени лекарства в списъците за реимбурсиране  

Закон за здравеопазването и здравното осигуряване 
	неприложимо 

	Словакия
	Закон за ценообразуването и постановления

Закон за обхвата на здравното обслужване 
	неприложимо 

	Обединено Кралство
	Закон за здравето
	неприложимо 

	Норвегия
	Закон за лекарствата

Указания за ценообразуването, издадени от Агенцията по лекарствата 
Закон за социалното осигуряване
	неприложимо

	Турция
	Закон за лекарствата 

Постановление за ценообразуването 
Постановление за реимбурсиране 
Указания за изпълнение на бюджета 
	неприложимо


Бележка: Точните имена на законите (Закон за лекарствата, Закон за цените, Закон за социалното осигуряване, Постановление за надценките и др.) са преведени за по-лесен преглед; вижте съответните национални доклади (PPRI Pharma Profiles) за името на съответния език и или правен източник.
Източници: PPRI Pharma Profiles 2006/2007, допълнителна информация, предоставена от PPRI участниците.
Националните рамки представени в Таблица 3.4 се отнасят за регулирането на федерално /държавно равнище. Като цяло, PPRI страните имат федерални законодателства и правила, регулиращи фармацевтичната система, което е отразено в същите критерии за ценообразуване и реимбурсиране, прилагани за цялата страна. Фактът, че в някои страни  (например: Естония, Чешка Република и Обединеното кралство) цените на дребно в аптеката могат да се различават между различните разпространители не е резултат от някакво регионално или местно законодателство, а от максималните надценки за търговия на едро и търговия на дребно, които са определени в национален закон, и не са напълно достигнати.

В повечето PPRI страни органите, вземащи решения са също на федерално равнище. Също така, в някои страни (например, Швеция, Италия и Канада) провинциите също играят основна роля.

Обаче, Италия и Испания са предприели силна децентрализация в сектора на здравеопазването, в резултат на което съществува регионално законодателство относно организацията и финансирането на здравеопазването. Това, също, е оказало въздействие върху фармацевтичната система. В Италия, поради регионализирането, започнало през   2001 г., съществуват различните регионални системи, които имат различни правила на доплащане. На регионите им е било позволено да въведат отново рецептурна такса, която е била отменена на централно равнище, което фактически е било направено от някои региони.

В Канада съществуват 14 различни фармацевтични системи, където всяка провинция има  своя   собствена регулаторна рамка. Box 4. предлага информация за фармацевтичната система в Канада, която иначе не е отразена в сравнителния анализ. Канада участва в PPRI мрежата.

                                                                                                                                                                                                                 Приложение 4 - № РД - И-86
Органи в регулаторната рамка на фармацевтичната система в 25 страни членки на ЕС
 и допълнително Норвегия и Турция

Източници на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти

http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf
Превод извлечение

3.2 Фармацевтична система

3.2.1 Организация

3.2.1.1 Органи

Основните елементи на фармацевтичната система са разрешението за употреба, ценообразуване (за различните видове цени), реимбурсирането, и разпространението. Във  PPRI Фарма профилите (виж точка 2.4) националните органи, процедурите и критериите за вземане на решения (например, за реимбурсиране) са описани подробно и показани на диаграми.

Компетенцията за разрешение за употреба е установена на ниво ЕС, чрез Европейската агенция по лекарствата, като основен орган, подкрепян от националните органи. В много страни, разрешението за употреба е в ръцете на Агенциите по лекарствата.

Ценообразуването и реимбурсирането на лекарствата е в компетентността на страните членки на ЕС, които трябва да вземат предвид цялостното законодателство на ЕС като Директивата за прозрачност. В няколко PPRI страни Министерство на здравеопазването е отговорно за ценообразуването. В някои страни, обаче, ценообразуването на лекарствата е в правомощията на Министерство на икономиката, развитието или финансите ( Белгия, Чешка Република, Гърция, Люксембург, Португалия). Малко на брой PPRI страни, в които процесите по ценообразуване и реимбурсиране са много взаимосвързани (cf. точка 3.4.1), са създали специални институции, които отговарят за ценообразуването и реимбурсирането. Примери за такива са: Съвет за ценообразуване на лекарствата (Lääkkeiden hintalautakunta, HILA) във Финландия, Държавна агенция за ценообразуване и реимбурсиране на лекарствата (Z`au cenu valsts abentcra, ZCVA) в Латвия, Съвет по плащанията за лекарствата (Läke- medelsförmånsnämnden, LFN) във Швеция. В малък брой страни компетентността е в отговорността на Агенциите по лекарствата (виж   също Box 2 за разнообразните задачи на Агенциите по лекарствата) 

	Box 2 Ролята на Агенциите по лекарствата
В широкото мнозинство от PPRI страните са създадени Агенциите по лекарствата. В някои страни, а по-точно северните страни, Агенциите по лекарствата са създадени преди повече от десет години, докато в други (например: Италия или Германия, в които те са създадени през 2004 и съответно 2007 г.) Агенциите по лекарствата са съвсем нови. В новите страни членки, Агенциите по лекарствата са създадени в рамките на реформите във фармацевтичните системи през 1990-те. Турция планира да създаде такава. 

Основната компетентност на Агенциите по лекарствата включва разрешение за употреба (пускане на пазара), фармакологична бдителност, класифициране на лекарствата, и често също издаване на лицензи на производителите и участниците в разпространението. Както е показано в Таблица 3.3 в някои PPRI страни Агенциите по лекарствата също са включени в решенията за ценообразуване и реимбурсиране. 

Тенденция, която би могла да бъде наблюдавана през изминалите години е увеличаването на отговорностите на Агенциите по лекарствата. Освен това, няколко Агенциите по лекарствата отговарят не само за лекарствата, но и за медицинските изделия                (например: Франция, Дания, и Обединеното кралство).




Фиксирането на надценките за разпространение, друга страна на ценообразуването, е често определяна от Министерствата на здравеопазването чрез законово установени решения.

Решенията за реимбурсиране обикновено са в компетентността на социалното осигуряване (например: Австрия, Унгария, Словения) или Министерство на здравето/ социалните дейности (дори в страни със социално осигурителни системи, като Чешката Република, Холандия, Полша). Както бе споменато по-горе, някои страни (Финландия, Латвия, Швеция) имат специфични институции, които са отговорни за реимбурсирането; освен това решенията за реимбурсиране могат да бъдат вземани също от Агенцията по лекарствата (например: Дания, Португалия).  

Таблица 3.3 представя националните органи, отговорни за разрешението за употреба (пускането на пазара), ценообразуването и реимбурсирането. Консултативните органи също са показани в тази таблица. В няколко страни, консултативните органи са вътрешни комисии или отдели в рамките на отговорните институции. Някои страни за избрали  социално здравното осигуряване да действа като консултативен орган в ценообразуването и решенията за реимбурсиране. (например: Естония и Финландия). Други страни са създали експертни групи, които оценяват няколко аспекта ( терапевтична полза и относително подобрение, икономически преимущества, и т.н.) на въпросните лекарствата. Примери за такива комисии за оценка, предоставящи научни доказателства като основа за решения за реимбурсиране са Съвет за оценка на лекарствата (Heilmittel-Evaluierungskommission, HEK) в Австрия и Комисия за оценка на технологиите (Technológia Értékel_ Bizottság, TÉB) в Унгария. През 2004 г. е създаден Френския Висш орган за здраве (Haute Autorité de Santé, HAS) специално за оценка на терапевтичната полза подобрение на терапевтичната полза като основа за ценообразуването и решенията за реимбурсиране.

Таблица 3.3:
Сравнителен анализ – Органите в регулаторната рамка на фармацевтичната система в PPRI страните,
2006/2007
	Стра

ни

ни
	Разрешение за употреба (на национално равнище)
	Ценообразуване1
	Реимбурсиране

	ни
	Вземане на решения
	Консултиране
	Вземане на решения2
	Консултиране
	Вземане на решения
	Консултиране 

	Австрия
	Агенция по лекарствата
	–
	Министерство на здравето
	Комисия по ценообразуване
	Социално осигуряване
	Съвет по оценка 

	Белгия
	Агенция по лекарствата 
	–
	Министерство на икономиката 

	Две Ком. по ценообразуването
	Министерство на социалните дейности

	Комисия по реимбурсиране

	България
	Агенция по лекарствата
	–
	Министерство на здравето 
	Комисия по ценообразуване 
	Социално осигуряване
	Комисия по Позитивния списък 

	Кипър
	Съвет по лекарствата (действащ като Агенция по лекарствата) 
	–
	Министерство на здравето 
	Комисия по ценообразуване 
	Министерство на здравето 
	Отдел Лекарства към Министерство на здравето 

	Чешка Република
	Агенция по лекарствата
	–
	Министерство на финансите
	–
	Министерство на здравето 
	Комисия по реимбурсиране 



	Германия
	Агенция по лекарствата 3
	–
	–4
	–
	Министерство на здравето /Федерална съвместна комисия /Федерална Асоциация на Фондовете по заболяванията3
	–

	Дания
	Агенция по лекарствата 
	Комисия за разрешение за употреба 
	–4
	–
	Агенция по лекарствата 
	Комисия по реимбурсиране 



	Естония
	Агенция по лекарствата 
	Комисия за разрешение за употреба на лекарства 
	Министерство на социалните дейности 


	Фармацевтична Комисия и Естонски здравноосигурителен Фонд
	Министерство на социалните дейности 
	Фармацевтична комисия, Държавна агенция по лекарствата и Естонския здравноосигурителен Фонд

	Гърция
	Агенция по лекарствата 
	–
	Министерство на развитието 
	Комисия по ценообразуване 
	Министерство на здравето и
Социална солидарност 
	Агенция по лекарствата 

	Финландия
	Агенция по лекарствата 
	–
	Съвет по ценообразуването на лекарствата 

	Социално осигуряване 
	Съвет по ценообразуване на лекарствата


	Социално осигуряване, и Експертна  група към Съвета по  ценообразуване на лекарствата

	Франция
	Агенция по лекарствата
	–
	Комисия по ценообразуване 
	Висш орган по здраве
	Министерство на здравето и социалните дейности, Социално осигуряване


	–

	Унгария
	Агенция по лекарствата 
	–
	(Министерство на здравето)5
	–
	Социално осигуряване
	Комисия за оценка на технологиите 


	Ирландия
	Агенция по лекарствата
	–
	Министерство на здравето и децата Department ?
	–
	Звено за национално 

Здравно обслужване
	–

	Италия
	Агенция по лекарствата
	–
	Агенция по лекарствата 
	–
	Агенция по лекарствата
	–

	Литва
	Агенция по лекарствата
	–
	Министерство на здравето 
	Отдел Фармация
	Министерство на здравето
	Комисия по реимбурсиране



	Люксембург
	Агенция по лекарствата
	–
	Министерство на икономиката 
	–
	Социално осигуряване
	Комисия за медицински контрол на социалното осигуряване

	Латвия
	Агенция по лекарствата
	–
	Държавна агенция по ценообразуване и реимбурсиране 
	–
	Държавна агенция по ценообразуване и реимбурсиране
	–

	Малта
	Агенция по лекарствата
	–
	–4
	–
	Министерство на здравето
	Комисия по лекарства и лечение

	Холандия
	Агенция по лекарствата
	–
	Мин.на здравето, соц. Осигуряване и спорт
	Съвет по здравно осигуряване
	Мин.на здравето, соц. Осигуряване и спорт
	Съвет по здравно осигуряване

	Полша
	Агенция по лекарствата подчинена на Министерство на Здравето
	–
	Министерство на здравето 
	Комисия по лекарствата 
	Министерство на здравето
	Комисия по лекарствата

	Португалия
	Министерство на икономиката
	–
	Агенция по лекарствата 
	–
	Агенция по лекарствата 
	–

	Швеция
	Агенция по лекарствата 
	–
	Съвет по плащания за лекарствата 


	–
	Съвет по плащания за лекарствата 


	–

	Словения
	Агенция по лекарствата 
	–
	Агенция по лекарствата, Министър на здравето 
	Експертни групи номинирани от Министерство на здравето 
	Здравно осигурителен 

институт на Словения
	Комисия за реимбурсиране на лекарства


	Страни
	Разрешение за употреба (на национално равнище)
	Ценообразуване 1
	Реимбурсиране

	
	Вземане на решения 
	Консултиране
	Вземане на решения 2
	Консултиране 
	Вземане на решения 
	Консултиране

	Словакия
	Агенция по лекарствата 
	–
	Министерство на здравето
	Комисия по категоризиране


	Министерство на здравето
	Комисия по категоризиране

	Обединено кралство
	Агенция по лекарствата 
	–
	Министерство на здравето 
	–
	Министерство на здравето
	Национален институт по здраве и клинични постижения

	Норвегия
	Агенция по лекарствата
	–
	Агенция по лекарствата 
	–
	Агенция по лекарствата 
	–

	Турция
	Министерство на здравето
	–
	Министерство на здравето
	–
	Междуведомствена комисия по реимбурсиране
	–


1    Ценообразуването се отнася за определяне на цена за едно лекарство по законово определеното ниво на цената (“контролиран вид цена”), често ниво на производител (cf. section 3.3.3).
Компетентността за фиксиране на надценките за търговия на едро и търговия на дребно не е показана в тази таблица.

2    В повечето PPRI страни това се отнася само за съответните реимбурсирани лекарства.
3   От 2007
4   Свободно ценообразуване на “контролирания вид цена” (виж бележка 1)
5   Ценообразуването е много взаимосвързано с реимбурсирането, законово установени критерии за ценообразуването са въведени за реимбурсираните лекарства (от Министерство на здравето)
Източник: PPRI Фарма профили 2006/2007, допълнителна информация предоставена от PPRI участници
   
 Комисиите по ценообразуването обикновено са консултативни органи, участващи във вземането на решения за ценообразуване (само във Франция самата Комисия по ценообразуване извършва договарянето на цената). Като цяло, комисиите по ценообразуване са междуминистерски комисии, в които Министерство на здравето/ социалните дейности, Министерство на индустрията /икономиката /финансите, и в малко страни също социалното здравно осигуряване са представени. Асоциациите на Производителите и участниците в разпространението или пациентите са рядко включени в Комисиите по ценообразуването (например, Кипърска Комисия по ценообразуването включва представители на фармацевтичната индустрия, сектора на търговия на едро и търговия на дребно, както и от асоциация на пациентите и потребителите).
                                                                                                 Приложение 5 - № РД -И -87
Процедури по ценообразуване на лекарствените продукти в 25 страни членки на ЕС
 и допълнително Норвегия и Турция

Източници на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти
http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf
PPRI страни – 27 страни, които са участвали в сравнителния PPRI анализ, те са ЕС-25 страни членки, с изключение на Испания, плюс България, Норвегия и Турция.

Превод извлечение

3.3.3 Процедури на ценообразуване

Най-честите процедури на ценообразуване сред PPRI страните са външното референтно ценообразуване, вътрешното ценообразуване, и в по-малка степен, разход-плюс ценообразуване, както е показано в Таблица 3.9.

Външното референтно ценообразуване, т.е. международно сравнение на цената с различна кошница от страни, се използва в 22 от 27 PPRI страни (всички освен Швеция, Обединеното кралство и в трите страни със свободно ценообразуване – Германия, Дания, и Малта). В повечето от страните, външното референтно ценообразуване се прилага за реимбурисираните лекарства, тъй като тези цени обикновено са контролирани.

Методологията, прилагана за външното референтно ценообразуване се различава в различните страни. Например в Люксембург, според законовите правила, реферирането се извършва само с цените в страна на произход, докато в Италия цените на лекарството в други, неуточнени страни, формират един от критериите за оценка. Нещо повече, в Словакия външното рефериране е само допълващо другите процедури на ценообразуване, и по-точно по отношение на механизма на „договорени цени” (виж Box 9), а в Португалия то е основен решаващ фактор (виж Box 8) 

Таблица 3.9:
Сравнителен анализ – Обща процедура на ценообразуване за лекарствата за извънболнично лечение PPRI страните, 2006/2007
	C.
	Външно референтно ценообразуване
	Вътрешно рефер. ценобразуване
	Ценообразуване с надбавка

	
	Обхват
	Референтни страни
	Обхват
	Обхват

	AT
	Реимбурс. л.
	Всички други страни членки на ЕС
	Реимбурс. л.
	–

	BE
	Всички л.
	Всички други страни членки на ЕС 
	Подобни (Me-too ph)., генерици, продукти копия, паралелно внасяни л.
	–

	BG
	ЛЛП
	Румъния, Русия, CZ, SK, HU, PL, PT, ES, AT
	Реимбурс. л. (само реимбурсирани) 
	–

	CY
	Внасяни лекарства (частен сектор)
	SE (алтернативни: DK and DE), AT and FR (алтернативни: IT и BE), EL (алтернативни: ES и PT)
	–
	Местно произведени л. (частен сектор)

	CZ
	Всички л.
	Не са определени
	Реимбурс. л.
	–

	DE
	–
	–
	– 1
	–

	DK
	–
	–
	– 1
	–

	EE
	Реимбурс. л.
	LV, LT, HU + страна на произход
	Реимбурс. л.
	–

	EL
	Всички л. (вкл. Лбез Р) с изкл. на генериците 
	Две EU-15 MS плюс Швейцария и една от EU-10 MS
	 Реимбурс. л.
	Местно произведени л.

	FI
	Реимбурс. л.
	AT, BE, DK, FR, DE, EL, Исландия, IE, IT, LU, NL, NO, PT, ES, SE, UK
	Реимбурс. л.
	–

	FR
	Иновативни л.
	DE, IT, ES, UK
	Реимбурс. л.
	–

	HU
	Реимбурс. л.–

Иновативни л.
	FR, IE, DE, ES, PT, IT, EL, PL, CZ, SI, SK, BE, AT, една допълнителна страна 
	Реимбурс. л.
	–

	IE
	ЛЛП
	BE, DK, FR, DE, NL, ES, UK, FI, AT
	–
	–

	IT
	Реимбурс. л.
	Страните не са уточнени
	Реимбурс. л.
	–

	LT
	Реимбурс. л.
	LV, EE, PL, CZ, SK, HU
	Реимбурс. л.
	–

	LU
	Всички л.
	Страна на произход
	–
	–

	LV
	Реимбурс. л.
	EE, LT
	Реимбурс. л.
	–

	MT
	– 2
	– 2
	– 2
	– 2

	NL
	ЛЛП
	BE, DE, FR, UK
	– 1
	

	PL
	Реимбурс. л.
	BE,UK, IE, FR, DE, NL, SE, DK, ES, PT, IT, EL, CZ, HU, LU, LT, Швейцария
	Реимбурс. л.
	–

	PT
	ЛЛП
	ES, FR, IT и – от април

2007 – също EL
	Реимбурс. л. (вкл. Разрешени генерици)
	–


	C.
	Външно референтно ценообразуване
	Вътрешно рефер. ценобразуване
	Ценообразуване с надбавка

	
	Обхват
	Референтни страни
	Обхват
	Обхват

	SE
	–
	–
	– 3
	–

	SI
	Реимбурс. л.
	DE, FR, AT
	Реимбурс. л.
	–

	SK
	Реимбурс. л.
	Страна на производител CZ, FR, HU, AT, DE, ES, IT, PL
	Реимбурс. л.
	Местно произведени л.

	UK
	–
	–
	Някои реимбурс. л.
	Изключително малко л.

	NO
	ЛЛП
	SE, FI, DK, DE, UK, NL, AT, BE, IE
	Реимбурс. л. (само реимбурсирани) 
	–

	TR
	Всички 
	FR, EL, IT, ES, PT
	Реимбурс. л.
	–


C. = страна, 

EU = ЕС, 

EU-15 = Страни-членки на ЕС преди май 2004 г., 

EU-10 = Страни-членки на ЕС присъединили се на 1 май 2004, 

MS = страни членки ph= лекарства/о, л.

POM = ЛПП лекарства по лекарско предписание, 

OTC = ЛБР (Лекарства без рецепта), 

ref. = referencing, 

ref. c. = reference country, 

reimburs. = reimbursable (задължителен за възстановяване)

Definitions: cf. PPRI Glossary, http://ppri.oebig.at     Glossary

External price referencing (or international price comparison): 

Външно референтно ценобразуване (или международно сравнение на цените) Практиката на сравняване на цените на лекарства с цените в други страни.

Internal price referencing: 

Вътрешно референтно ценобразуване: Метод на сравняване на цените на лекарствата в една страна с цената на идентични лекарства (АТС 5 ниво) или подобен продукт (AТС 4 ниво) или с еднакъв терапевтичен еквивалент на лечение в една страна.

Cost-plus pricing: 

Ценообразуване с надбавка (разход плюс): Процедура на ценообразуване, която взема предвид освен разходите за производство на едно лекарство и други разходи като разходи за промоциране и особено чистата печалба. 
1.   Системите на референтна цена на Дания, Холандия и Германия не се прилагат като инструмент за регулиране на цената, а по-скоро като метод за определяне на лимити за реимбурсиране.

2    Без контрол на цената нивото на цена на производител.

3    В рамките на системата за генерично заместване заместимите лекарства се групират заедно. Цена, която е по-ниска или същата като най-високата цена в рамките на групата за заместване се приема без допълнително проучване. 

Бележка: Тази таблица се отнася за извънболничния сектор и, където е приложимо (Кипър, Малта, cf. section 3.1.3.1) за частните системи.

Източници: PPRI Pharma Profiles 2006/2007, допълнителна информация, предоставена от PPRI участниците.

Броят на референтните страни варира между PPRI страните като отразява историческите връзки, както и геополитическите и икономическите фактори. Например, Балтийските страни са включили други Балтийски страни в техните кошници със страни, а страните от Централна и Източна Европа извършват рефериране с други страни от Централна и Източна Европа. Освен това, средното ниво на цената за лекарствата е критерий за избора на страна за референтна. Страните с ниски доходи обикновено извършват реферирането с други страни с ниски цени, докато по-богатите страни могат да опредeлят страни с високи цени като референтни страни. Някои страни са определили кошници  със смес от страни с ниски и високи цени. Такъв е случаят с кошницата от страни в Кипър, която съдържа една страна с високи цени (Швеция), две страни със средни цени (Австрия и Франция), и една страна с ниски цени (Гърция). Също така, за всяка от тези три вида страни са определени две алтернативни страни (виж Таблица 3.9). 

Повечето от PPRI страните, които прилагат външното референтно ценообразуване имат приблизително пет референтни страни; големите кошници не са често срещани. Само Австрия и Белгия извършват рефериране с всички други страни членки на Европейския съюз. Някои страни определят подробно методологически въпроси, като изчислението на цената, процедури в случай на не наличност на реферираното лекарство на пазара или бъдещи промени на цените в референтните страни (виж също Box 8 за Португалия). 

	Box 8:  Външно референтно ценообразуване в Португалия

В Португалия, цените на лекарствата по лекарско предписание са фиксирани по закон от Министерство на икономиката. Избраната процедура за изчисляване на цената на производител на ново лекарство е външното референтно ценообразуване: Според методологията, която е въведена през 2006 г., цената на производител в Португалия е била на основата на най-ниската цена на производител на идентично или подобно лекарство, съдържащо същото активно вещество, налично в трите референтни страни: Франция, Италия и Испания. 
По принцип, активното вещество и лекарствена форма трябва да бъдат идентични; по отношение и на дозата и размера на опаковката, най-близкото и най-малката трябва да бъдат разглеждани.

Специални правила се прилагат ако идентични или подобни лекарства не са на пазара в референтните страни:

 Ако идентично или подобно лекарство съществува в само една от трите референтни страни, то най-ниската цена на производител в тази страна се прилага в Португалия. 

Ако идентично или подобно лекарство съществува в две или три референтни страни, или се прилага най-ниската цена на производител в тези страни, или ако разликата между средната и най-ниската цена на производител е с повече от 30 %, се прилага най-ниската цената на производител плюс една трета от средната от двете най-ниски цени на производител.

Ако не съществува идентично или подобно лекарство в референтните страни, а пък съществува на пазара в Португалия, тогава се взема най-високата прилагана по това време цена на дребно в аптека за това подобно лекарство.

Ако идентично или подобно лекарство съществува само в страната на произход, тогава се прилага цената на производител по време, когато то е навлязло в тази страна, но ситуацията ще бъде оценявана отново всяка година. 

Ако идентично или подобно лекарство е навлязло на пазара впоследствие в някоя от трите референтни страни, цената на лансиране в Португалия ще бъде ревизирана към тази цена (нагоре или надолу) с стъпка от 10% всяка година.

През пролетта на 2007 г., системата на референтно ценообразуване е била изменена: добавена е Гърция, като четвърта референтна страна, и изчислението не се основава вече на най-ниската цена, а на средната от цените в четирите референтни страни.


Възприемането на средната цена е най-често срещаният метод при външното референтно ценообразуване (например, прилаган в Австрия, Ирландия и Холандия), според който изчислената цена не може да надвишава средната от цените в референтните  страни. Някои страни прилагат процедури като вземат средната цена като основа за допълнителни изчисления. Например, в Словения (2006) цената на закупуване за аптеката (цената на едро), като цяло не би могла да надвишава 85 %  (96 % в случая с генериците) от средната цена, определена от сравнението на цената, с една добавка от 0.5 процента добавени за внесените лекарства, и в Норвегия и Словакия цената се определя като средна от трите най-ниски цени (плюс надценка в Словакия). Малко страни определят цената при сравнение с най-ниската цена (например, България и Гърция).

Таблица 3.10: Сравнителен анализ – Външното референтно ценообразуване в PPRI страните, 2006/2007
	PPRI страни
	Размер на кошницата 
	PPRI страни
	Реф. страни

	AT, BE
	> 20 реф. страни
	BG, EE, HU, LV, LT, PT, SK; TR
	Предимно страни с ниски цени

	Fl, HU, PL
	10–20 реф. страни
	IE; NO
	Предимно страни с високи цени

	BG, IE, LT, SK; NO, TR
	5–10 реф. страни
	AT, BE, CY, EL, FI, FR, NL, PL, SI
	Смес от висока/ниска цена

	CY, EE, EL, FR, LU, LV, NL, PT, SI
	< 5 реф. страни
	CZ, IT, LU
	неприложимо 


Бележка: страните не са уточнени (вкл. Броя на страните) – CZ, IT; съответните страни на произход – LU

Източници: PPRI Pharma Profiles 2006/2007, допълнителна информация, предоставена от PPRI участниците.
Друга обща процедура за ценообразуване е вътрешното референтно ценообразуване, което се състои от анализ на цените на идентични или подобни лекарства в страната. Вътрешното референтно ценообразуване се прилага винаги, ако системата за референтна цена е въведена, и може също да бъде използвана ако не е въведена. Вътрешното референтно ценообразуване не се прилага само като процедура за ценообразуване, а също, дори по- често, за целите на реимбурсирането. Впоследствие, вътрешното референтно ценообразуване е насочено предимно към реимбурсираните лекарства, но може също да включва други продукти (по-конкретно продукти извън патент и/или паралелно внасяни лекарства, за допълнителни подробности вижте точка 3.4.4).


    Box 9:  Състезание за цени за „договорени цени” в Словакия
Словакия прилага за реимбурсираните лекарства в извънболничния сектор специфична процедура, така наречената система на „договорени цени”. Това е състезателна система, която е подобна на търговете за най-добра цена. 

Предложенията за цените за реимбурсираните лекарства, които могат да бъдат подавани постоянно, се публикуват месечно на интернет страницата на Министерство на здравеопазването. Две седмици след публикуването фармацевтичните компании внасят друго предложение на цена, което може да бъде същото като първото или могат да предложат по-ниска цена. Като стратегически ход (например, като реакция на предложенията на конкурентите) фармацевтичните компании много често решават да внесат по-ниска цена в тяхното второ предложение. След вторият кръг, не се позволяват допълнителни изменения, и „договорените цени” са фиксирани. На основата на договорените цени, Комисията за категоризиране към Министерство на здравеопазването определя максималните цени на дребно в аптеката, които съответстват на реимбурсните цени.

Процедурата за ценообразуване разход плюс отчита разходите за производство,   разходите за проучване и развитие и други разходи, като разходи за промоциране, при определянето на цената на лекарството. Често ценообразуването разход плюс се основава на доказателство за конкретен разход плюс дадена надценка. Понастоящем, разход плюс вече не се прилага често. Използва се за определяне на цени на местно произвеждани лекарства в Кипър ( в частния сектор), в Гърция и в Словакия, както за някои случаи по изключение в Обединеното кралство. Обаче, производствените и други разходи също се отчитат при определяне на цената в други страни (например, Финландия), особено ако, както беше посочено, тези страни прилагат няколко критерии при ценообразуването.

Освен това, някои страни са разработили специфични системи на ценообразуване, като Схемата за регулиране на цените на лекарствата в Обединеното кралство (виж Box 5), система за цена по стъпка в Норвегия (виж Box 7), и системата за т.н. „договорени цени” в Словакия, която използва конкурентните елементи (виж Box 9).

                                                                                                                                                                                                                     Приложение 6 - № РД -И-89

Резултати по индикатори от проучването на информацията за регулирането на цените на лекарствените продукти в 25 страни членки на ЕС
 и допълнително Норвегия и Турция – PPRI - Доклад

Източници на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствените продукти

http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf

Превод извлечение

Таблица 3.20:  Сравнителен анализ – PPRI накратко: Резултати от сравнителния анализ по основен PPRI индикатор, 2006/2007
	Индикатор
	Цел
	Резултати

	Обща информация

	1:  Структура на населението по възраст 
	Да се оцени възрастовата структура, за да се анализира ефекта от използването на ресурсите за здравеопазване /лекарства 
	В PPRI страните, мнозинството от населението (около 67%) е на възраст между 14–65 г.
(2005 г.).

Относно по-възрастното население над 65 години, има разлики между страните, но систематична разлика между ЕС- 15 (16%) и ЕС-10 (15%) не се наблюдава. Словакия Италия, и Германия имат най-високите проценти (над19%) на хора над 65 г., докато Турция има най-младото население.
Cf. section 3.1.1

	2:  Брутен вътрешен продукт на глава от населението при ППС в € 
	Да се оцени икономическата ситуация, за да се анализира икономическата сила на една страна 
	При БВП на глава от населението от € ППС 22,800.- в EС-25 средно (година
2004/2005), се появява разлика между EС-15 (средно: € ППС 27,900.-) и EС-

10 (средно: € ППС 14,200.-).

Cf. section 3.1.2

	3:  Публично/частно финансиране на разходите за здраве 
	Да се оценят основните източници за финансиране на здравеопазването, за да се анализира дялът на публичното финансиране спрямо частното 
	Дяловете на публичното/частното финансиране на разходите за здраве се различават в PPRI страните. Дялът на разходите за здраве, финансиран с публични средства варира от приблизително 90% в Холандия (91.7%), Обединеното кралство (87.4%) и Чешка Република (87.2%) до около 50% в Гърция (53.9%), Латвия (52.7%) и Кипър (47.6%) (данни за 2005 или последната налична година).

Cf. section 3.1.3.2

	4:  Общо разходи за здраве на глава от населението ППС  в € 


	Да се оценят разходите за здраве на глава от населението, по година, за да се анализира изразходваната сума за здраве в една страна


	През 2005 (или 2004), всички PPRI страни общо са изхарчили около € 1,000 милиард за здравеопазване. В ППС в € е 1,900.- на човек от населението в ЕС (EС-25). Има тенденция на значителни разлики между EС-15 (средно: € ППС 2,450.-) и EС-10 (средно: € ППС 965.-) относно разходите за здраве на глава от населението 

Cf. section 3.1.3.2



	П

Фармацевтична система 

	5:  Регулаторна рамка за фармацевтичната политика 
	Да се оцени правния контекст, за да се анализира националната рамка по политиката за осигуряване на населението с ефективни лекарства 
	Ценообразуването и реимбурсирането е компетентност на страните членки на ЕС, която трябва да е в съответствие с цялостните европейски разпоредби, като Директивата за прозрачност. Сложни законови рамки, обикновено включват Закон за лекарствата, Закон за цените/ или Закон за здравното осигуряване, са въведени в 26 от 27 PPRI страни (с изключение на Ирландия). Рамкови споразумения между държавата и фармацевтичната индустрия са сключени в Дания, Франция, Унгария, Ирландия, и Португалия 

Cf. section 3.2.1.2.

	6:  Основни данни за фармацевтичната индустрия 
	Да се оцени уместността на производителите на лекарства, дистрибуторите, и търговците на дребно, за да се анализира тяхното въздействие върху лекарствените политики и тяхната роля в проучването, разработването, производството и разпространението distribution
	Био-технологичната индустрия е основно съсредоточена в старите страни членки на ЕС. Новите страни членки на ЕС в Централна и Източна Европа все още се характеризират със силна индустрия на местно производство (на генерици), макар че, от 1990 г. международните фармацевтични индустрии навлизат на тези пазари. Фармацевтичните пазари в ЕС-10 страни имат значително висок брой на вносители, които са често компании, които също имат лиценз за търговия на едро. 

Cf. section 3.2.3

	7:  Брой жители на аптека, предоставяща лекарства по лекарско предписание

      (POM dispensary)
	Да се оцени средния брой жители на търговец на дребно, който има разрешение да разпространява лекарства по лекарско предписание, за да се анализират политиките относно разпространението на лекарствата (напр, достъп за пациенти)
	Разпространител, предоставящ лекарства по лекарско предписани е едно общо понятие за обекти, на които им е позволено да  продават лпп за извънболнично лечение: Освен аптеките, такива разпространители са разпространяваните от самите доктори (например, в Австрия, Унгария, Ирландия, Холандия) или аптеките в болниците, обслужващи извънболничното лечение (например в Норвегия).

Процентът на жители на една аптека и жители на аптека, разпространяваща лекарства по лекарско предписание е по-висок в новите страни членки на ЕС. (3,260 жители  на аптека/ЛЛП 2005) в сравнение със старите страни членки (4,950 жители на аптека/ЛПП). Гърция има най-високата гъстота на търговци на дребно (по отношение на жители на аптека, както и жители на аптека/ЛЛП).

Cf. section 3.2.3

	8:  Общо разходи за лекарства като процент от общите разходи за здраве
	Да се оцени и анализират общо разходите за лекарства като част от общите разходи за здраве 
	Дялът на разходите за здраве, който PPRI страните изразходват за лекарства варира от  33.7% (Словакия), 29.6% (Полша) и 28.1% (Естония) до 9.9% (Холандия), 9.4% (Норвегия) и 8.5% (Люксембург). Като цяло, новите страни членки (ЕС-10 средно: 25.5%) изразходват повече за лекарства от бюджета за здраве, отколкото старите страни членки (EС-15: средно: 16.1%). В ЕС-25, средно 19.6% от разходите за здраве се изразходват за лекарства (данни за 2005 или последната налична година).

Cf. section 3.2.4.2

	9:  Публично/частно финансиране на разходите за лекарства 
	Да се оценят основните източници на финансиране на лекарствата, за да се анализира стойността на публичното финансиране спрямо частното финансиране на лекарствата 
	Съотношенията на публичното /частното финансиране разходите за лекарствата се различават между PPRI страните. Дяловете на публичното финансиране на разходите за лекарства варират от около 90% в Холандия (98%, обаче се отнасят за пазара на лекарства по лекарско предписание), Обединено кралство (90%) и Ирландия (88.7%) до по-малко от 50% в Латвия (49.8%), Литва (43.0%) и Полша (35.0%) (данни за 2005 г. или последната налична година).

Cf. section 3.2.4.3


	Индикатор
	Цел
	Резултати

	Ценообразуване

	10: Политики на ценообразуване на ниво производител l
	Да се оценят различните политики за ценообразуване на лекарствата, за да се анализира тяхното въздействие върху предоставянето на населението на достъпни и ефективни лекарства 
	В 24 от 27 PPRI страни цените на лекарствата за извънболнично лечение са контролирани. Общо казано, Дания, Германия и Малта не упражняват контрол на цените на лекарствата за извънболнично лечение на ниво производител. Обаче, в Дания и Германия цените на реимбурсираните лекарства (по-точно цената на реимбурсиране) са непряко повлияни от системата на реимбурсиране.

В повечето страни (например, във Финландия, Италия, Полша), контролът на цените е ограничен до лекарства, които подлежат на реимбурсиране (= реимбурсирани лекарства), докато за нереимбурсираните лекарства, които често са продукти продавани без рецепта, производителят /вносителят може свободно да определя цена.

На често срещаната политика за контрол на цените е законово установеното ценообразуване, което предполага, че органи определят цената на регулаторна, едностранна основа. В няколко PPRI страни  (например, Италия, Франция) цените на лекарствата се договарят между производител (или търговец на едро) и компетентния орган.
Специален случай е Обединеното кралство, където няма директен контрол на цените, а цените на лекарствата, плащани от Националната здравна служба са индиректно контролирани чрез контрол на печалбата Схема за регулиране на цените на лекарствата

Една широко използвана процедура за ценообразуване, която е прилагана от увеличаващ се брой PPRI страни, е външното референтно ценообразуване (международно сравнение на цените). Органът, отговорен за ценообразуването събира цените на същия продукт в други страни и взема тези референтни цени, като основа за тяхното решение за собствено ценообразуване ( и понякога и реимбурсиране). 22 PPRI страни прилагат външно референтно ценообразуване, в повечето случаи реферирайки с кошница от пет референтни страни.

Сравнение с еквивалент или подобен продукт в рамките на собствената срана (така нареченото вътрешно референтно ценообразуване) е основа за решения за ценообразуване или  реимбурсиране обикновено се извършва за продукти с изтекъл патент (генерици). В няколко PPRI страни, цените на генериците се образуват, понякога значително по-ниски от тези на оригиналните продукти. 
В 16 от 27 PPRI страни (година 2007) контролираният вид цена е цената на производител. ex-factory price (manufac- turer price).  Девет PPRI страни (година 2007) контролират цените на лекарствата, по които закупуват аптеките (цените на едро), а две страни фиксират цената на дребно за аптеките.
Cf. sections 3.3.2 and 3.3.3


	Индикатор
	Цел
	Резултати

	11: Политики на ценообразуване на ниво разпространение 
	Да се оценят различните политики за ценообразуване на лекарствата на ниво разпространение (търговия на едро, търговия на дребно/аптека), за да се анализира тяхното въздействие върху предоставянето на населението достъпни и ефективни лекарства. 

	На ниво на разпространение, шест от 27 PPRI страни (година 2007) нямат законоустановени надценки за търговия на едро. В тези страни, цената на закупуване от аптеките се контролира, и цената на производител е резултат от преговорите между производител и търговец на едро. 21 PPRI страни имат законоустановени надценки за търговец на едро, или линеарни надценки или регресивна схема.
Маржовете за аптеките са регулирани във всички 27 PPRI страни. Обикновено, те също приемат формата на регресивна или линеарна надценка. Възнаграждението за аптеките се състои от фиксирани такси в Холандия и в Германия (заедно с линеарни надценки), и фармацевтите в Словения и Обединеното Кралство получават възнаграждение под формата на такса за обслужване. 
В много PPRI страни, законоустановените надценки за търговия на едро и търговия на дребно обхващат всички лекарства, докато някои страни прилагат схеми на надценки само за реимбурсираните лекарства (например, Франция, Литва) или само за лекарствата по лекарско предписание (например България, Португалия).

Cf. section 3.3.4

	12: Данъци върху лекарствата 
	Да се оценят различните данъчни политики по отношение на лекарствата, за да се анализира тяхното въздействие върху предоставянето на населението на достъпни и ефективни лекарства 
	В повечето PPRI страни процентът ДДС за лекарствата е по-нисък от стандартния процент на ДДС. Изключения са Австрия, България, Дания, Германия и Норвегия, където ДДС за лекарствата се равнява на стандартния процент на ДДС (например, 25% в Дания  и Норвегия). Няколко страни са разделили процентите на ДДС,
 с по-нисък или дори 0% процент за специфична група лекарства 

(например, реимбурсираните лекарства).
Допълнителни данъци за лекарствата включват INFARMED (Агенция по лекарства) данък от 0.4% от нетната цена на дребно на аптеката в Португалия и такси за аптеките във Финландия и в Норвегия.

Cf. section 3.3.4

	Реимбурсиране

	13: Позитивен /негативен списък 
	Да се оцени дали една страна е приложила мерките, гарантиращи или ограничаващи достъпа до лекарства, които са, поне частично, финансирани от трета плащаща страна 
	Във всички PPRI страни, съществуват реимбурсни списъци. Позитивни списъци, които включват лекарства, които могат да бъдат предписвани и са за сметка на трета страна платец, са въведени в 24 от 27 PPRI страни (всички без Германия, Гърция и Обединеното кралство). Три страни (Германия, Унгария, Обединеното кралство) са въвели негативни списъци, а две страни (Гърция и Финландия) са предвидили и законова основа, но не са приложили все още мярката.

Cf. section 3.4.3


	Индикатор
	Цел
	Резултати

	14: Система на референтна цена 
	Да се оцени дали една страна прилага системата на референтна цена, която е обща мярка, ограничаваща използването на скъпи лекарства като се гарантира достъп до еквивалентни лекарства 
	През 2006/2007, 18 от 27 PPRI страни имат въведена система на референтна цена (в една страна тя все още трябва да бъде изпълнена). След почти десетилетие, Швеция отменя своята система на референтна цена през 2002 г., но прилага система на задължително заместване с генерици, при която заместимите лекарства са групирани. Десет от 18 страни , прилагащи система на референтна цена (e.g., Дания, Португалия) изграждат референтни групи (т.е. групи на взаимозаменяеми лекарства) на основата на вещество (ATC 5) ниво. А Седем страни (например, Германия, Чешка Република) също разглеждат терапевтично подобните лекарства като взаимозаменяеми (ATC 4 ниво на терапевтични групи или дори по-широко). Пациентите трябва да платят разликата между референтната цена (основна цена за реимбурсиране) и действителната цена на дребно в аптеката.

Cf. section 3.4.4

	15: Механизми за уязвимите групи 
	Да се оценят въведените инструменти и механизми за специалните уязвими групи от населението, за да се анализира достъпа до достъпни лекарства 
	Всички PPRI страни са въвели механизми за защита на уязвимите групи от прекалено високи плащания от джоба. Специфичните групи са със 100% реимбурсиране (например., в Унгария, Португалия), по-висок процент на реимбурсиране от стандартния (например, в Белгия, Естония) или са освободени от рецептурни такси (например в Австрия). Общата стойност на доплащане може да бъде ограничена: от максимално доплащане на рецепта (например, в Белгия) или годишни тавани за частните разходи за лекарства и/или здравеопазване (например, в Германия и в Люксембург).

Cf. section 3.4.5

	Рационално използване на лекарствата

	16: Дял на генериците в  обема и стойността като процент от пазара  за извънболнично лечение 
	Да се оцени използването на генерици, за да се анализира ефикасността на фармацевтичната система 
	Докато новите страни членки на ЕС в Централна и източна Европа винаги са имали значително висок дял на генериците, старите страни членки са предприели инициативи за насърчаване използването на генерици. Сред тях, страни като Германия, Холандия, или Обединеното кралство са имали политика за насърчаване на генериците за дълъг период от време, в резултат на която дяловете на генериците са значителни. Дялът на генериците по обем е 50% или повече в тези „генерични страни” от EС-15 както и новите страни членки, докато той е под 20% в другите стари страни членки, които са започнали по-късно с насърчаване на генериците. Изразени в стойност, дяловете на генериците обикновено са по-ниски (поради ниските цени на генериците), варирайки от около 20%–30% в „генеричните страни” и около 10% в другите. Cf. section 3.5.4

	17: Указания за предписване 
	Да се оцени изпълнението на указанията за предписване, за да анализира тяхното въздействие върху рационалното използване на лекарствата и върху ограничаване на разходите 
	Повечето от PPRI страните са въвели указания за предписване за насърчаване правилно и икономично предписване на лекарства. В повечето страни, указанията са индикативни обикновено се отнасят за сектора на извънболнично лечение.

Cf. section 3.5.1


	Индикатор
	Цел
	Резултати

	18: Задължителни указания за вземащите решения/ ролята на фармакоикономиката 
	Да се оценят политиките на страната относно процеса на вземане на решения, за да се анализират приоритетите при вземане на решения за ценообразуването, реимбурсирането и въпроси свързани с лекарствата 
	Продължава да нараства важната ролята на фармакоикономиката при вземането на решения по ценообразуването и реимбурсирането.  На практика всички PPRI страни разглеждат фармакоикономическите аспекти, когато определят цените и процентите на реимбурсиране на лекарствата.

Степента на прилагане на фармакоикономиката се различава между страните. Трите Балтийски страни, Холандия, Швеция, и Обединеното кралство приемат указания, уточняващи правила, които трябва да бъдат спазвани при фармакоикономическите анализи.
Cf. section 3.5.2

	19: Информация за пациентите 
	Да се оценят действията, предприети за информиране на пациентите, за да се анализира въздействието върху подобряване на рационалното използване на лекарствата
	В рамките на ЕС, рекламирането пред обществеността не е позволено за лекарствата само по лекарско предписание, но, компаниите могат да предоставят специфична информация за продукта, ако тази информация е лично изискана от пациента. Понастоящем, към на Фармацевтичния форум, е сформирана работна група по въпроса, свързан с информация за пациента.

Информацията за пациентите не е само въпрос за рекламирането и предоставянето на информация от фармацевтичните компании, а също засяга информация, предоставяна на пациентите от професионалистите в здравеопазването (например, лекари или фармацевти) и от органите. Някои страни (например, Белгия, Франция) са започнали информационни кампании за обществеността (например, по специфични групи като антибиотици или за генериците) 
Cf. section 3.5.3т 

	20: Мониторинг на потреблението 
	Да се оценят действията, предприети за мониторинг на използването на лекарствата, за да се анализират и подобрят методите за гарантиране на по-рационално използване на лекарствата
	Няколко PPRI страни са изградили системи за мониторинг на потреблението. Обикновено, мониторинга на потреблението се осъществява от Агенциите по лекарствата или институциите за социално осигуряване/ националната здравна служба. Данните са предоставяни от търговците на едро/или аптеките, които в повечето случаи, имат законово задължение да предоставят тази информация. Мониторинга на потреблението е, като цяло, извършван за пазара на лекарствата за извънболнично лечение, и в много случаи ограничен до сегмента на реимбурсираните лекарства. Няколко срани използват отделен мониторинг на потреблението, за да анализират подробно специфични терапевтични групи, да публикуват доклади и/или да дадат на пациентите възможност да проследяват моделите си на потребление (например, Швеция, Дания). Cf. section 3.5.5

	21: Брой рецепти на глава от населението по обем и стойност 
	Да се оцени броя на рецептите на глава от населението, за да се анализира използването при сегмента на предписване/реимбурсиране 
	Наличността на сравними данни относно предписването е ограничена. Средно в PPRI страните (където са налични данни),  около 11.8 рецепти са изписвани на човек за година (2006 г.), на средна стойност от € 21.30 на рецепта. Този индикатор трябва да се разглежда с внимание, тъй като елементите или опаковките (по една или повече рецепти) са отчитани различно от различните PPRI страни. Средните годишни разходи за рецепти в PPRI страните са на стойност € 217.- на човек.

Cf. section 3.5.5


EС = Европейски съюз, EС-10 = новите страни членки на ЕС присъединили се към ЕС през май 2004, EС-15: старите страни членки на ЕС, присъединили се преди май 2004 г, EС-25 = страни членки на ЕС, присъединили се преди януари 2007, PPRI страни = страните участващи в проекта за PPRI (Информация за ценообразуване и реимбурсиране на лекарствата), които са изготвили и предоставили профили за сравнителния анализ, това са EС-25 страни членки с изключение Испания, плюс България, Норвегия и Турция,  ATC = Анатомично Терапевтичен Химически Код, БВП = Брутен Вътрешен Продукт, НЗС = Национална Здравна Служба, OTC = лекарства без рецепта, ЛЛП = лекарства по лекарско предписание, ППС = Паритетна покупателна способност, PPRS = Схема за регулиране цените на лекарствата (UK), ДДС = данък добавена стойност 

Източници: PPRI Фарма профили 2006/2007, допълнителна информация предоставена от участници в PPRI

                                                                                                                          Приложение 7 -  № РД -И-88
Позитивни списъци в 25 страни членки на ЕС
 и допълнително Норвегия и Турция

Източници на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти

http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf

           Превод – извлечение
          3.4.3. Реимбурсни списъци и проценти

           Всички 27 PPRI страни имат реимбурсни списъци, определящи, кои лекарства са включени в  реимбурсните списъци (позитивни списъци) или кои са изключени ( негативни списъци).

Позитивните списъци съществуват в 24 от 27 PPRI страни. По принцип, позитивните списъци съдържат тези лекарства, които са разглеждани за реимбурсиране. Към схемите на реумбурсиране на лекарства, свързани с определени заболявания, обикновено има списък с „реимбурсирани заболявания”, на основата на който лекарствата са реимбурсирани или не (cf. section 3.4.2.2). Някои страни имат повече от един лекарствен списък, поради различните критерии за включване и /или проценти на реимбурсиране (виж Таблица 3.13 и, като пример Box 15).

Критериите за това лекарствата да бъдат включени в позитивен списък обикновено са медикофармакологични, като например терапевтична полза, която често е анализирана по отношение на подобрението в сравнение с алтернативен продукт.

	Box 15: Позитивни списъци в Литва
В извънболничния сектор, лекарствата са реимбурсирани според списък от определени заболявания (специфични заболявания, като в други Балтийски страни)  с проценти на реимбурсиране, свързани с тежестта на заболяването. Освен тази връзка със заболяването, лекарствата могат да бъдат реимбурсирани по социални причини. Това се отразява в  две части (Част А и Част Б) на литовските позитивни списъци:

Списък А покрива лекарствата, които са реимбурсирани по отношение на тежестта на заболяването на:

· 100% (например, рак, астма, шизофрения),

· 90 % ( категория въведена през 2002 г. след преглед на критериите за включване в категорията на 100% реимбурсиране

· 80% (например, хепатит B и C) 

· 50% (например, остеопороза). 

Реимбурсирането по списък А, който включва приблизително 250 INN(Международно непатентно наименование) обхваща приблизително 85% от общото реимбурсиране на лекарства.

Списък Б обхваща всички лекарства, които се реимбурсират по социални причини на:

· 100% (лечение на деца под 18 г. и хора с увреждания или 

· 50 % ( пенсионери и други социални групи)

Съществува тенденция за включване на лекарства по социални причини в Списък А също; затова списък Б прогресивно се намалява. Списък Б обхваща приблизително 80 INN.


В някои PPRI страни, позитивните списъци се актуализират на кратки интервали, например, всеки месец в Белгия, Финландия и Ирландия (за Схемата за общо медицинско обслужване), или на всеки две седмици в Дания.

Използването на позитивните списъци е по-често отколкото негативните списъци. Негативните списъци се срещат в малко PPRI страни (Германия, Унгария, и Обединеното кралство). Също така, Гърция отменя своя позитивен списък в края на 2005 г. и въвежда негативен списък за продуктите без лекарско предписание и различни добавки, който все още трябва да се изпълнява. Също, през 2006 г. Финландския съвет по ценообразуване на лекарствата, който е съответния орган по ценообразуване и реимбурсиране, получава правомощието да въведе негативен списък, което все още не се е случило. 

Някои страни, като цяло тези с по-малък пазар, също са въвели възможността за индивидуално реимбурсиране. Така, лекарствата, които не са в позитивния списък, могат да бъдат реимбурсирани след индивидуално заявление ( от лекар) за специфичен пациент. Индивидуално реимбурсиране е, например, възможно в Австрия, Дания, Унгария и Литва.

По отношение на достъпа до лекарства и тяхната достъпност, са важни следните два аспекта: 

Броят на реимбурсираните лекарства: От гледна точка на пациента, важно е колко лекарства (като процент от лекарствата на пазара, но също и по абсолютни цифри) се реимбурсират, т.е. вписани в позитивния списък и/или покривани по друг реимбурсен инструмент като система за референтна цена. Общо казано, броят на реимбурсираните лекарства варира от почти 10 000 (Франция) до по-малко от 1000 (България) cf. Table 3.5. Все пак, качеството на наличните данни по този въпрос е недостатъчно за цялостен анализ, макар че, повечето PPRI страни имат развити национални статистически системи за лекарствата. Както е обяснено в т. 3.2.2, това се дължи на метода броене на лекарствата, който е различен в различните PPRI страни.

Реимбурсната цена: Тази цена е основа за реимбурсиране на лекарствата в системата на здравеопазването, тя е максималната сума, плащана от трета страна платец. Реимбурсираната сума може или да бъде напълно реимбурсирана цена или процентен дял от реимбурсната цена. При системата на референтна цена (виж т. 3.4.4) реимбурсната цена може да бъде по-ниска от цената на дребно на лекарството в аптеката, в който случай пациентът трябва да плати разликата лично (или чрез допълнително доброволно здравно осигуряване).

Както е показано в Таблица 3.13, повечето PPRI страни прилагат различни проценти на реимбурсиране. Само в Австрия, Германия, Италия, Холандия и Обединеното кралство всички лекарства, които подлежат на реимбурсиране са реимбурсирани на 100 процента ( виж доплащания като рецептурни такси и /или са възможни поради системата на референтна цена, виж т.3.4.5). В останалите от PPRI страни съществуват по-ниски проценти на реимбурсиране за лекарствата или за заболявания, които са смятани за по-малко уместни и/или сравнително прекалено скъпи по-отношение на терапевтичната полза. Също така, Ирландия и Малта – страни с реимбурсиране на специфични групи от населението като доминантна схема – имат 100 процента реимбурсиране за всички хора, които отговарят на това реимбурсиране; обаче, в Ирландия съществуват други доплащания, включително приспадания в Схемата на плащане на лекарствата (виж Box 13). В Дания и Швеция, процентите на реимбурсиране са свързани с потреблението на лекарства (изразено в разходите, направени от пациентите) в рамките на определен период (реимбурсиране на основата на потребление, виж Box 14).  

Обикновено, има определени процентни ставки (например, 100% за лекарствата, смятани за най-важни, 80 % за лекарствата за лечение на хронични заболявания, и 60% за лекарства, които имат умерен терапевтичен ефект). Във Франция, стандартните проценти на реимбурсиране от 65 процента и 35 процента, които са фиксирани от Министъра на здравеопазването, могат да бъдат изменяни от социалното осигуряване на нивото на един продукт чрез добавяне или отнемане на точки от пет процента.

Също така, по-висок процент на реимбурсиране се прилага за специфични групи от населението (по принцип, уязвими групи) в няколко страни. Например, такъв е случаят с Белгия (преференциален процент на реимбурсиране от 85 % вместо 75% , за вдовици, сираци, пенсионери, хора с увреждания и лица с ниски доходи, и др.) и Естония (90 % вместо 75% за деца, хора с увреждания и пенсионери).

От няколко години Португалия има 10 процента по висока ставка на реимбурсиране за генериците (по принцип, за уязвимите групи) във всички категории за реимбурсиране, за да се насърчава използването на генериците; тази мярка е отменена през 2005 г.

Таблица 3.13 предоставя общ преглед на процентите на реимбурсиране, прилагани в PPRI страните.

Таблица 3.13:  Сравнителен анализ – Реимбурсни списъци и проценти на реимбурсиране за извънболнично лечение в PPRI страните, 2006/2007

	Страна
	Реимбурсни списъци
	Реимбурсирани проценти

	AT
	Позитивен списък
	100%

	BE
	Позитивен списък 
	100%, 75% (или 85% за уязвимите групи),

50%, 40%, 20%

	BG
	Два позитивни списъка (единият се нарича, а другият се нарича реимбурсен списък)
	Няма фиксирани и определени проценти на реимбурсиране 

	CY
	Позитивен списък 
	100%, 50%1

	CZ
	Позитивен списък 
	Няма фикс. и опр. проценти  

	DE
	Няма позитивен списък , а 
Два негативни списъка
	100%

	DK
	Позитивен списък 
	100%, 85%, 75%, 50%, 0%2

	EE
	Позитивен списък 
	100%, 75% (или 90% за уязвимите гр.), 50%

	EL
	Негативен списък – все още не е прилаган
	100%, 90%, 75%

	FI
	Позитивен списък 
Може да бъде въведен негативен –все още не е прилаган
	100%, 72%, 42%

	FR
	Позитивен списък
	100%, 65, 35%, 15%

	HU
	Positive list; Negative list
	100%, 90%, 70%, 50%

	IE
	Позитивни списъци
	100%

	IT
	Позитивен списък
	100%

	LT
	Два позитивни списъка
	Списък A: 100%, 90%, 80%, 50% (специф. Забол.) Списък Б: 100%, 50% (социал. причини)

	LU
	Позитивен списък 
	100%, 80%, 40%

	LV
	Позитивен списък 
	100%, 90%, 75%, 50%

	MT
	Позитивен списък 
	100%

	NL
	Позитивен списък 
	100%

	PL
	Позитивен списък 
	100%, 70%, 50%

	PT
	Позитивен списък 
	100%, 95%, 70%, 40%, 20%3

	SE
	Позитивен списък
	100%, 90%, 75%, 50%, 0%2

	SI
	Два позитивни списъка (единият се нарича позитивен списък, а другият междинен списък)
	100% (ограничен за опред.пациентски групи), 75% (позитивен списък), 25% (междинен списък)

	SK
	Позитивен списък 
	100% и частично реимбурсиране, проценти на реимбурсиране в зависимост от системата на референтна цена 

	UK
	Два негативни списъка
	100%

	NO
	Позитивен списък 
	100%, 64%

	TR
	Позитивен списък 
	100%, 90%, 80%1


1   Реимбурсиране за специфични групи пациенти: някои пациенти имат 100% реимбурсиране, други частично реимбурсиране 

2   Реимбурсиране на основата на потреблението: процент на реимбурсиране в зависимост от разходите на пациента за лекарства в рамките на една година 
3   Проценти на реимбурсиране от 2007 :100%, 95%, 69%, 37% и 15% съответно
Източник: PPRI Фарма профили 2006/2007, допълнителна информация предоставена от участници в PPRI
                                                                                                         Приложение 8 - РД - И -112
Практики по отношение на използването на генерични лекарствени продукти в 25 страни членки на ЕС
 и допълнително Норвегия и Турция

Източници на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти

http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf 

Директива 2001/83/ЕО на Европейския парламент и съвета от 6 ноември 2001 г. за утвърждаване на кодекса на Общността относно лекарствени продукти за хуманна употреба

PHIS Glossary – Система за информация по отношение на лекарствените продукти и здравеопазването - Речник на специалните думи

http://phis.goeg.at/downloads/glossary/PHIS%20Glossary_UpdatedApril2011.pdf

Наредба № 4 от 04.03.2009 г. за условията и за реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти - Издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 21 от 20.03.2009 г., изм., бр. 91 от 17.11.2009 г., бр. 94 от 29.11.2011 г., бр. 2 от 6.01.2012 г.

Превод извлечение

PHIS Glossary – Система за информация по отношение на лекарствените продукти и здравеопазването - Речник на специалните думи

http://phis.goeg.at/downloads/glossary/PHIS%20Glossary_UpdatedApril2011.pdf

Генерик

„генеричен лекарствен продукт” означава лекарствен продукт, който има същия качествен и количествен състав в активните вещества и същата фармацевтична форма, като референтния лекарствен продукт, и чиято биоеквивалентност с референтния лекарствен продукт е доказана със съответните бионалични изследвания. Различните соли, естери, изомери, смеси на изомери, комплекси или производни на активно вещество се счита, че са същото активно вещество, освен ако не се различават значително по своите свойства по отношение на безвредността и/или ефективността им. В такива случаи заявителят трябва да представи допълнителна информация като доказателство на безвредността и/или ефективността на различните соли, естери или производни на разрешеното активно вещество. Различните перорални фармацевтични форми с непосредствено освобождаване се считат за една и съща фармацевтична форма. 

Генериците могат да бъдат класифицирани на брандирани генерици (генерици със специфична търговска марка) и небрандирани генерици (които използват международното непатентно наименование и името на компанията). 

(Източник: Директива 2001/83/ЕО на Европейския парламент и съвета от 6 ноември 2001 г. за утвърждаване на кодекса на Общността относно лекарствени продукти за хуманна употреба)
PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти

http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf
3.5.4 Генерици

Генериците играят важна роля в ограничаването на разходите, както и за рационалното използване на лекарствата. На основата на спестявания, направени от насърчаване на генериците биха могли да бъдат дадени по-високи цени на иновативните лекарствени продукти.

Дяловете на генериците са различни в различните PPRI страни: Новите страни членки в Централна и Източна Европа имат традиция за местно производство на генерици и продукти копия (а не на иновативни лекарства). В резултат на това, пазарните дялове на генериците винаги са били относително високи (около 50% и повече по обем) в тези страни. Старите страни членки на ЕС са осъзнали необходимостта за предприемане на инициативи за насърчаване използването на генерици. Сред тях, някои страни като Германия, Холандия, и Обединеното кралство са започнали политика на насърчаване на генериците през 1990-те г., в резултат на което се получават значителни дялове на генерици. През последните няколко години, допълнителни ЕС -15 страни са направили усилия за насърчаване на генериците и впоследствие са постигнали увеличаване на техните дялове на генериците. В новите страни членки дяловете на генериците по обем остават стабилни (например, Словакия) или дори намаляват (Естония, Унгария) през последните години. 

Фигура 3.13: Сравнителен анализ – Дялове на генериците по обем в извънболничния сектор в PPRI 

Страните, 2000 и 2005 г.

Пазар на генерици 2005:
2006 – AT, FI, PT, SE;
2004 – IT

Дял на генериците, определени по брой рецепти за година, изразени като процент от пазара за извънболнично лечение 
Бележка: За някои страни е възможно дадените данни да се отнасят за пазара на реимбурсираните лекарствени продукти, отколкото за общия пазар за извънболнично лечение. 
Sources: PPRI Pharma Profiles 2006/2007; IMS Health for FI; SFK 2006 for NL

Фигура 3.13 и 3.14 показват дяловете на генериците в пазара на лекарствени продукти за извънболнично лечение по обем и по стойност. В повечето страни, поради по-ниските нива на цените на генериците, дялът на генериците по стойност, понякога е значително по-нисък отколкото дялът на генериците по обем.

 
Фигура 3.14: Сравнителен анализ – Дялове на генериците по стойност в извънболничния сектор в PPRI страните, 2000 и 2005 г.
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Пазар на генерици 2005:
2006 – AT, FI, PT, SE;
2004 – IT

Бележка: За някои страни е възможно дадените данни да се отнасят за пазара на реимбурсираните лекарствени продукти, отколкото за общия пазар за извънболнично лечение.

Sources: PPRI Pharma Profiles 2006/2007; IMS Health for FI; SFK 2006 for NL
Има различни инструменти за насърчаване на генериците, и понякога те са използвани паралелно. 

Основен инструмент е заместването с генерици, което е разрешено в 19 PPRI страни (виж Таблица 3.17).  

Заместването с генерици може да бъде индикативно, т.е. фармацевтите имат право, но не са задължени да разпространяват генерици; и такъв е случаят в тринадесет PPRI страни. Шест страни за избрали задължително заместване с генерик, като фармацевтите са задължени да заместват. Въпреки това, дори при системите за задължително заместване с генерици, възможността за предписващите да изключат заместването с генерици при определени случаи е регламентирана.

Таблица 3.17:  Сравнителен анализ – Инструменти за насърчаване на генериците в PPRI страните,2006/2007
	C.
	Предписване на генерици
	Заместване с генерици 
	Допълнително насърчаване на генериците

	AT
	Не е позволено
	Не е позволено
	Информационни дейности за предписващите от някои здравно осигурителни фондове 

	BE
	Индикативно предписване по INN
	Не е позволено
	Текущи кампании за насърчаване използването на генериците, насочени към  професионалистите в здравеопазването (лекари и фармацевти) и пациенти

	BG
	Не е налична информация
	Не е позволено (От м. март 2009 г. е създадена възможност за предписване на генеричен принцип по преценка на лекуващия лекар )
	Не е налична информация

	CY
	Не е позволено в частния сектор (само в публичния сектор)
	Не е позволено в частния сектор (задължително в публичния сектор) 
	Не е налична информация

	CZ
	Индикативно предписване по INN 
	Индикативно заместване с генерици
	Не е налична информация

	DE
	Индикативно предписване по INN
	Задължително заместване с генерици 
	Информационни дейности за предписващите от някои здравно осигурителни фондове

	DK
	-
	Задължително заместване с генерици (също за нереимбурсираните лекарства)
	ИРФ и консултанти от Региона редовно насърчават заместването пред лекарите GP-та

	EE
	Задължително предписване по INN
	Индикативно заместване с генерици
	Насърчаване чрез Системата за референтна цена 

	EL
	Не е позволено
	Не е позволено
	Не е приложимо.

	FI
	Индикативно предписване по INN
	Задължително заместване с генерици 
	Информационни дейности за пациентите от Министерство на социалните дейности и здравето и Асоциацията на финландските аптеки 

	FR
	Индикативно предписване по INN
	Индикативно заместване с генерици 
	Информационни дейности от правителството, здравно осигурителните фондове; производителите и фармацевтите и за предписващите и пациентите

Финансови стимули за фармацевтите да заместват 

	HU
	Индикативно предписване по INN
	Индикативно заместване с генерици
	Информационни дейности за предписващите от правителството

	IE
	Индикативно предписване на генерици (по INN или търговско  наименование)
	Не е позволено
	Информационни дейности за пациентите 

	IT
	Индикативно предписване по INN (INN, търговско наименование наименование на генерик)
	Индикативно заместване с генерици
	Информационни дейности за пациентите, предписващите, и фармацевтите

	LT
	Задължително изписване на генерици (писане на търговското наименование само с мотивирана причина)
	Индикативно заместване с генерици
	Информационни дейности за пациентите, предписващите, и фармацевтите


	C.
	Предписване на генерици
	Заместване с генерици
	Допълнително насърчаване на генериците

	LU
	Не е налична информация
	Не е позволено
	Не е налична информация

	LV
	Индикативно предписване по INN
	Задължително заместване с генерици
	Няма специални дейности за насърчаване на генериците

	MT
	Не е налична информация
	Индикативно заместване с генерици
	Не е налична информация.

	NL
	Индикативно предписване по INN
	Индикативно заместване с генерици
	Информационни дейности, насочени към играчите и обществеността, поддържането софтуер за електронни рецепти, поддържащ предписването по INN 

	PL
	Индикативно предписване на генерици (INN, търговско, наименование, или наименование на генерик)
	Индикативно заместване с генерици
	Информационни дейности за предписващите и аптеките

	PT
	Задължително предписване по INN 
	Индикативно заместване с генерици
	Не е налична информация

	SE
	Не е позволено
	Задължително заместване с генерици
	Няма специални дейности за насърчаване на генериците

	SI
	Индикативно предписване по INN
	Индикативно заместване с генерици
	Не е налична информация

	SK
	Индикативно предписване по INN
	Задължително заместване с генерици
	Информационни дейности за предписващите и аптеките

	UK
	Индикативно предписване на генерици
	Не е позволено
	Информационни дейности за предписващите от Местната организация  за първична грижа

	NO
	Индикативно предписване на генерици 
	Индикативно заместване с генерици
	Информационни дейности за пациентите, предписващите и аптеките

	TR
	Не е позволено
	Индикативно заместване с генерици
	Няма специални дейности за насърчаване на генериците 


C. = Country, INN = International Non-proprietary Name, IRF = Institute for Rational Pharmaco-Therapy Институт за Рационална фармако-терапия (Den- mark), N.a. = not available, N.appl. = not applicable

Definitions: cf. PPRI Glossary, http://ppri.oebig.at     Glossary

Предписване на генерици: Лекарите предписващи по INN.

Заместване с генерици: Практиката на заместване на едно лекарство, независимо дали е навлязло на пазара с търговското си наименование или с генеричното наименование (брандирани – генерици със специфично търговско наименование или небрандирани генерици – които използват INN Международното не патентно наименование и името на компанията branded or unbranded generic) с лекарство често по-евтино, съдържащо същото активно вещество/а.

Източници: PPRI Фарма Профили 2006/2007, допълнителна информация, предоставена от PPRI участниците

Понякога, както показва Таблица 3.17 заместването с генерици върви заедно с възможността ( и понякога задължението) за докторите да предписват по INN (Международно непатентно наименование).

Освен това, заместването с генерици доста често е комбинирано със система за референтна цена (виж т. 3.4.4), както е показано в Таблица 3.18

 Таблица 3.18:  Сравнителен анализ – Система на референтна цена и заместване с генерици  в  PPRI страните , 2006/2007
	Заместване с генерици
	Въведена система на референтна цена
	Няма система на референтна цена

	Не е позволено
	BE, BG, EL
	AT, (CY)1, IE, LU, UK

	Позволено 
	CZ, EE, FR, HU, IT, LT, NL, PT, PL, SI, TR
	NO, MT

	Задължително
	DE, DK, LV, SK
	FI, SE2


1 Заместването с генерици не е позволено в частния сектор; в публичния сектор то е задължително 
2 Системата на референтна цена е отменена през 2002 г. 
Източници: PPRI Фарма профили 2006/2007, допълнителна информация предоставена от участници в PPRI

............

3.3.2 Политики на ценообразуване

...............

	Box 6 Механизми за ценообразуване на генериците – примери от Австрия и Естония

В Австрия, се прилагат специфични правила за ценообразуване за генериците, които ще бъдат включени в реимбурсния списък. Първият генерик  се смята за икономически ефикасен, ако цената е поне 48 % (2006) по-ниска от цената на оригиналния продукт с изтичащия патент. Нещо повече, смята се за икономически ефикасно, ако вторият и всеки следващ генерик „последовател” предлага достатъчно голяма ценова разлика по отношение на предишния включен генерик. Цената на оригиналния продукт трябва да бъде намалена с поне 30% в рамките на три месеца от включване на първия последващ генерик в позитивния списък, за да се осигури икономическа ефикасност на оригиналния продукт. 

Това означава, че цената на първия последователен генерик трябва да бъде 25.7 % под цената на намалената цена на оригиналния продукт. Този процент е 20%  през 2004 г. и 22.9% през 2005 г. 

Естония прилага подобен маханизъм на ценообразуване за реимбурсираните лекарства. Ако един генерик, кандидатства първи за реимбурсиране, се използва същата процедура на ценообразуване като тази за оригиналния продукт. В случай, че е добавен нов оригинален продукт в реимбурсния списък, който вече включва един или повече генерични алтернативи, оригиналния продукт трябва да бъде по-евтин от предишния добавен генерик. Ако оригиналният продукт е първи в позитивния списък, генеричният продукт трябва да бъде поне 30 % по-евтин от оригинала.

Следващият лекарствен продукт, който ще се включи в списъка трябва да бъде с 10% по-евтин от валидната референтна цена и следващите две лекарства трябва да бъдат с цена 5% под референтната цена. Всички следващи добавени лекарства трябва да бъдат по-евтини от предишния добавен генерик или под референтната цена. 



По отношение на ценообразуването на генериците, няколко PPRI страни (cf. Таблица 3.8) определят значително по-ниска цена на генериците от тази на оригиналния продукт. Някои страни осигуряват механизми за намаляване на цените на втория и следващите генерици (виж Box 6), в резултат на което се получават по-ниски цени на оригиналния продукт също. 

Таблица 3.8:
Сравнителен анализ – Политики за ценообразуване за специфични видове лекарства в PPRI страните, 2006/2007
	C.
	Лекарства само за болниците
	Генерици
	Продукти без рецепта 
	 Паралелно внасяни  лекарства

	AT
	Контрол на цените;

Обществена поръчка 
	Контрол на цените за реимбурсираните генерици; поне 48% по-ниска цена от цената на оригиналния продукт, за да бъде най евтин за реимбурсиране (виж Box 6)
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните без рецепта продукти 
	Няма специфична политика за ценообразуване 

	BE
	Контрол на цените;

Преки договаряния между болниците и производителите 
	Контрол на цените за всички лекарства, и за генериците 
	Контрол на цените за всички лекарства, и за продуктите без рецепта
	По-кратък период за решение за ценообразуване 

	BG
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените за всички лекарства, и за генериците
	Опростена процедура (обявяване на цена), но все пак контрол на цената
	неприложимо

	CY
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените за всички внесени лекарства, и за генериците Специфична процедура (разход-плюс) за местно произвежданите генерици 
	Контрол на цените за всички внесени лекарства, и за продуктите без рецепта, специфична процедура (разход плюс) за местно произвеждани продукти и продавани без рецепта.
	неприложимо

	CZ
	Контрол на цените;

Преки договаряния между фармацевтите в болниците и производителите
	Контрол на цените за всички лекарства, и за генериците
	Контрол на цените за всички лекарства, и за продуктите без рецепта
	Контрол на цените за всички лекарства

	DE
	Без контрол на цените; договаряне за отстъпките м/у аптеките в болниците и производителите 
	Без контрол на цената, задължителна отстъпка от 10% за здравните фондове от 

2006
	Свободно ценообразуване на ниво производител 
	Свободно ценообразуване 

	DK
	Контрол на цените Обществена поръчка осъществявана предимно от консорциум AMGROS за закупуване за болниците 
	Свободно ценообразуване. Обявяване на цената пред Агенцията по лекарствата 
	Свободно ценообразуване Обявяване на цената пред Агенцията по лекарствата за продукти, ограничени за продажба в аптека 
	Свободно ценообразуване. Обявяване на цената пред Агенцията по лекарствата 

	EL
	Контрол на цените цената за закупуване за аптеките е намалявана с 
13%
	Контрол на цените за всички лекарства, и за генериците също; на максимално 80% от цената на оригиналния продукт
	Контрол на цените за всички лекарства, и за продуктите без рецепта; без специфична политика за ценообразуване за продуктите без рецепта
	Контрол на цените на всички лекарства; няма специфична политика за ценообразуване 

	EE
	Без контрол на цените; обществени поръчки от болниците.

Регулирани надценки за търговците на едро
	Контрол на цената на реимбурсираните генерици; 30% по-ниска цена от цената на оригиналното лекарство за първия генерик и по-ниски цени за следващи генерици (виж Box 6)
	Контрол на цените на реимбурсираните лекарства продавани без рецепта и хранителните продукти, продавани в аптеките
	Контрол на цените за реимбурсираните от паралелен внос;

10% по-ниска цена от цената на притежателя на разрешение за продажба 



	C.
	Лекарства само за болниците
	Генерици
	Продукти без рецепта
	Паралелно внасяни  лекарства

	FI
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цената на реимбурсираните генерици
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти, продавани бе рецепта 
	Контрол на цената за реимбурсираните паралелно внасяни лекарства

	FR
	Свободно ценообразуване за повечето лекарства и обществени поръчки. С изключение няколко (много скъпи): контрол на тарифата
	Контрол на цените за реимбурсираните генерици
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти продавани без рецепта 
	Няма специфична политика за ценообразуване

	HU
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените за реимбурсираните генерици; поне 30% по-ниски от цената на оригиналния продукт 
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти, продавани без рецепта
	Няма специфична политика за ценообразуване

	IE
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените на реимбурсираните генерици и тези доставяни на HSE и финансираните от държавата болници 
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти, продавани без рецепта
	Също като генериците 

	IT
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените за реимбурсираните генерици; поне 20% по-ниски от цената на оригиналния продукт
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти, продавани без рецепта
	Няма специфична политика за ценообразуване

	LT
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените за реимбурсираните генерици; поне 30% по-ниски от цената на оригиналния продукт
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти, продавани без рецепта
	Няма специфична политика за ценообразуване

	LU
	Контрол на цената: Цена на производител, определена от Министерство на икономиката
	Контрол на цените за всички лекарства, и за генериците
	Контрол на цените за всички лекарства, и за продуктите без рецепта
	неприложимо

	LV
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените за реимбурсираните генерици
	Свободно ценообразуване 
	Контрол на цената за реимбурсираните паралелно-търгувани лекарства

	MT
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Свободно ценообразуване за генериците в частния сектор
	Свободно ценообразуване за продуктите без рецепта в частния сектор
	неприложимо

	NL
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	(Неформално) Контрол на цените за реимбурсираните генерици (споразумение); поне 40% по-ниски от цената на оригиналния продукт 


	Свободно ценообразуване за продуктите без рецепта 
	Няма специфична политика на ценообразуване; за паралелно-внасяните генерици се прилага политиката за генериците 

	PL
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените за реимбурсираните генерици; поне 25% по-ниски от цената на оригиналния продукт
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти без рецепта
	Няма специфична политика за ценообразуване


	C.
	Лекарства само за болниците
	Генерици
	Продукти без рецепта
	  Паралелно внасяни   лекарства

	PT
	Преки договаряния (централизирани или от болниците) с производителите. Наскоро въведен контрол на цените и бюджета за нови лекарства 
	Контрол на цените на генериците 

(максимална цена); поне

35% по-ниска от цената на оригиналния продукт 
	Свободно ценообразуване за продуктите без рецепта 
	Максимална цена поне 5% по-ниска от оригиналния продукт 

	SE
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените; все пак една цена, която е по-ниска или същата като най-високата цена в дадена група на заместими лекарства 
е приета без допълнителни проучвания 
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти без рецепта 
	Контрол на цените;

все пак една цена, която е по-ниска или същата като най-високата цена в дадена група на заместими лекарства 
е приета без допълнителни проучвания

	SI
	Контрол на цената; обществени поръчки. 

Решение на високо ниво за по-новите биологични лекарства
	Контрол на цените при с външно рефериране, алгоритъмът е чувствителен към минималните и максималните цени на генериците в референтните страни 
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти без рецепта
	Няма специфична политика за ценообразуване

	SK
	Контрол на цените;


	Контрол на цените  за реимбурсираните генерици; поне 20–80% по-ниска цена от цената на оригиналния продукт
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти без рецепта
	Няма специфична политика за ценообразуване

	UK
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените за повечето реимбурсирани генерици (т.н. категория M)
	Свободно ценообразуване за нереимбурсираните продукти без рецепта
	Няма специфична политика за ценообразуване

	NO
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените чрез 

“система цена по стъпка” 
	Свободно ценообразуване за продуктите без рецепта
	Контрол на цената чрез системата „цена по стъпка” 

	TR
	Контрол на цените;

Обществена поръчка
	Контрол на цените на всички генерици; максимум 80% от цената на оригиналния продукт 
	Контрол на цените
	неприложимо


C. = country, HSE = Health Service Executive (Irish NHS authority), ph. = pharmaceutical(s), POM = prescription- only medicines ЛЛП – лекарства по лекарско предписание, OTC = Over-the-Counter ЛБР – Лекарства без рецепта
Note: Информацията “контрол на цените / свободно ценообразуване” в тази таблица се отнася за „цените от контролиран вид”, т. e. нивото на което първо е определена цената (обикновено цена на производител или цена на закупуване за аптеките).

Източници: PPRI Pharma Profiles 2006/2007, допълнителна информация предоставена от PPRI участниците
В страни, където има значителен дял на паралелен внос могат да се прилагат специални процедури за такива лекарствени продукти. Такъв е случаят със скандинавските страни. В Дания, паралелно внасяните лекарствени продукти са включени в системата за референтна цена (виж 3.4.4), и те се възприемат като алтернативи, като генериците. В Швеция, която отменя системата за референтна цена през 2002 г., заместимите лекарства (включително генериците и паралелно внасяните лекарства) са групирани заедно в рамките на системата за задължително генерично заместване, и една цена, която е по-ниска от или равна на най-високата цена в рамките на групата от заместими лекарства се приема без допълнително проучване. Подобен механизъм се наблюдава в Норвегия, която също няма система на референтна цена, а така наречената система на цена по стъпка за лекарствени продукти с изтекъл патент (виж Box 7), което е някакъв вид система на референтна цена.

Специфичен вид лекарствени продукти засяга тези, които се използват в болниците. Обикновено, се прилагат различни политики на ценообразуване и рамки на реимбурсиране за тези лекарства. По принцип, те се закупуват от болниците (или групи от болници и/или болнични асоциации за закупуване) или чрез обществена поръчка и/или пряко договаряне с производителите. В повечето страни, действителните цени, които една болница или групи от болници договарят не са известни; обаче, цените на лекарствените продукти за болниците се оценяват, че са по-ниски от тези в извънболничния сектор, поради големите отстъпки. Като цяло, болничният сектор е анализиран по-малко от извънболничния, в резултат на което липсва информация относно лекарствата за болничния сектор.

	Box 7 Система цена по стъпка в Норвегия

Така нареченият модел цена по стъпка (Trinnprismodellen) влиза в действие в Норвегия през януари 2005 г. Прилага се за генерици, паралелно внасяни лекарствени продукти и оригинални продукти.

По тази схема, максималната реимбурсирана цена се определя за избрани лекарствени продукти. Максималното ниво на цената автоматично се намалява на етапи (стъпки) след изтичане на патента. Размерът на намаляването зависи от годишните продажби преди създаването на конкуренция между генериците и времето откакто е създадена конкуренцията. Добавените лекарствените продукти трябва да бъдат по-евтини, отколкото последния генерик или референтна цена.

На основата на оценка на системата, системата за цена по стъпка е изменена. През 2007 г. се прилагат следните стъпки и проценти:

· Продажби над NOK 100 милиона / € 12.5 милиона: максималната цена на реимбурсиране е намалена с 30 %, когато е създадена конкуренцията между генериците и със 75 % след една година.

· Продажби под NOK 100 милиона / € 12.5 милиона: намаленията на процентите са 30 % и 55%.


                                                                                                                                          Приложение 9 - № РД –И-114
Данък добавена стойност (ДДС) върху лекарствените продукти в страните от ЕС (2012 г.) и Албания, Исландия, Норвегия, и Турция

Източници на информация: 

Директива 2006/112/ ЕО на Съвета от 28 ноември 2006 г. относно общата система на данък добавена стойност.

PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти

http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf
Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
VAT Rates applied in the Member States of the European Union – Situation 1 July 2012 – ДДС ставки, прилагани в страните членки на Европейския съюз – ситуацията към 1 юли 2012 г.
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/taxation/vat/how_vat_works/rates/vat_rates_en.pdf
Информация за ДДС – 

http://www.tmf-vat.com/vat.html
	Страна
	код
	Източник на информация

	Австрия
	АТ
	PHIS Hospital Pharma Report 2009 - Австрия

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/PHIS_Hospital_Pharma_AT_Report_Final_version_090630.pdf
Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Албания
	AL
	PPRI Pharma Profile 2009 - Албания

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Albania_PPRI_2009.pdf

	Белгия
	BE
	PHIS Hospital Pharma Report 2009 – Проект на доклад - Белгия

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/V4%20PHIS_Hospital%20Pharma_BE_draft_version_for_publication.pdf
Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	България
	BG
	

	Чешка Република
	CZ
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Дания
	DK
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Германия
	DE
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
PPRI Pharma Profile 2008 - Германия

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Germany_PPRI_2008.pdf

	Естония
	ЕЕ
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Гърция
	EL
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Испания
	ES
	PHIS Pharma Profile 2010 - Испания

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Spain_PHIS_PharmaProfile_2010.pdf
Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF


	Франция
	FR
	PHIS Pharma Profile 2011 – Франция

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/PHIS_Pharma%20Profile%20FR_2011_final.pdf
Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Ирландия
	IE
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
PPRI Pharma Profile 2007 – Ирландия

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Ireland_PPRI_2007.pdf

	Исландия
	IS
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Италия
	IT
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
PPRI – Италия 2007

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Italy_PPRI_2007.pdf

	Кипър
	CY
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF


	Латвия
	LV
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
VAT Rates applied in the Member States of the European Union – Situation 1 July 2012 – ДДС ставки, прилагани в страните членки на Европейския съюз – ситуацията към 1 юли 2012 г.

http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/taxation/vat/how_vat_works/rates/vat_rates_en.pdf

	Литва
	LT
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
VAT Rates applied in the Member States of the European Union – Situation 1 July 2012 – ДДС ставки, 

прилагани в страните членки на Европейския съюз – ситуацията към 1 юли 2012 г.
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/taxation/vat/how_vat_works/rates/vat_rates_en.pdf

	Люксембург
	LU
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Унгария
	HU
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
VAT Rates applied in the Member States of the European Union – Situation 1 July 2012 – ДДС ставки, прилагани в страните членки на Европейския съюз – ситуацията към 1 юли 2012 г.
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/taxation/vat/how_vat_works/rates/vat_rates_en.pdf

	Малта
	MT
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Норвегия
	NO
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Холандия
	NL
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Полша
	PL
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
PHIS Pharma Report 2009 – Полша

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/PHIS%20Hospital%20Pharma%20Poland%202009.pdf
VAT Rates applied in the Member States of the European Union – Situation 1 July 2012 – ДДС ставки, прилагани в страните членки на Европейския съюз – ситуацията към 1 юли 2012 г.
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/taxation/vat/how_vat_works/rates/vat_rates_en.pdf

	Португалия
	PT
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
PHIS Hospital Pharma Report 2010 – Португалия 

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/PHIS%20Hospital%20Pharma%20Portugal%202010.pdf

	Румъния
	RO
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Словакия
	SK
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Словения
	SL
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Финландия
	FI
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Швеция
	SE
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF

	Турция
	TR
	PHIS Hospital Pharma Report 2010 – Турция

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/PHIS%20Hospital%20Pharma%20Report%20Final%202010_Turkey.pdf

	Обединено кралство
	UK
	Taxation trends in the European Union (Data for the Member States, Iceland and Norway 2012  - EUROSTAT, European Commission, Taxation and Customs Union – „Тенденции в данъчното облагане в Европейския съюз” – Доклад 2012 г. на ЕВРОСТАТ, Eвропейска комисия, Данъчно облагане и Митнически съюз -2012 г. 

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-DU-12-001/EN/KS-DU-12-001-EN.PDF
PHIS Hospital Pharma Report 2009 – Обединено кралство

http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/UK%20Hospital%20Pharma%20Report%202009.pdf


Таблица, представяща стандартния процент на ДДС и ДДС процента за лекарствените продукти за 2012 г. 

	Страна
	код
	Стандартен процент ДДС
	ДДС за лекарствените продукти 2012

	Австрия
	АТ
	20 %
	10 %

	Албания
	AL
	20 %
	0%

	Белгия
	BE
	21%
	6%

	България
	BG
	20 %
	20 %

	Чешка Република
	CZ
	20 %
	14%

	Дания
	DK
	25%
	25%

	Германия
	DE
	19%
	19%

	Естония
	ЕЕ
	20 %
	9%

	Гърция
	EL
	23%
	13%

	Испания
	ES
	18%
	4%

	Франция
	FR
	19.6%

До края на 2012 ще бъде увеличен на 21.2%
	2.1%/5.5 %

Реимбурсирани/нереимбурсирани

	Ирландия
	IE
	23%
	0%/21% (’07)

	Исландия
	IS
	25.5%
	25.5%

	Италия
	IT
	21%
	10%

	Кипър
	CY
	17%
	5%

	Латвия
	LV
	22%
	12%

	Литва
	LT
	21%
	5%

Прилага се само за лица, които имат право на пълно или частично реимбурсиране на разходите за лекарствени продукти или медицинска помощ в съответствие със закона за здравното осигуряване до 31 декември 2012 г., а след тази дата 21%

	Люксембург
	LU
	15%
	3%

	Унгария
	HU
	27%
	5%

За лекарствени продукти за употреба от човека

	Малта
	MT
	18%
	0 %

	Норвегия
	NO
	25%
	25%

	Холандия
	NL
	19%
	6%

	Полша
	PL
	23%
	8%

	Португалия
	PT
	23%
	6%

	Румъния
	RO
	24%
	9%-??

	Словакия
	SK
	20 %
	10 %

	Словения
	SL
	20% 
	8.5%

	Финландия
	FI
	23%
	9%

	Швеция
	SE
	25%
	0% лекарствени продукти по лекарско предписание /25% за без рецепта

	Турция
	TR
	18%
	8%

	Обединено кралство
	UK
	20 %
	0 %/20%

По лекарско предписание/ без рецепта


От разглежданите 31 страни, от които страните членки на ЕС и Норвегия, Исландия, Албания и Турция,  в повечето е въведен по-нисък процентът на ДДС върху лекарствените продукти в сравнение със стандартния процент ДДС. Изключение са 5 страни (България, Дания, Германия, Исландия, Норвегия), в които процентът на ДДС върху лекарствените продукти е равен на стандартния процент ДДС. В Ирландия от 1 януари 2012 г. стандартният процент на ДДС е увеличен на 23%, но не е налична информация за евентуално отражение върху процента ДДС на лекарствените продукти. Във Франция съществуват две различни ставки на ДДС за различни групи лекарствени продукти. В Малта и Албания лекарствените продукти не се облагат с ДДС. В Швеция и Обединеното кралство лекарствените продукти по лекарско предписание не се облагат с ДДС, а останалите подлежат на облагане със стандартния процент ДДС. Страни с нисък процент на ДДС за лекарствените продукти са Франция (2.1%/5.5 %) , Люксембург (3%) , Испания (4%), Кипър (5%), Литва(5%), Унгария (5%). В Литва 5% ДДС се прилага само за лица, които имат право на пълно или частично реимбурсиране на разходите за лекарствени продукти или медицинска помощ в съответствие със закона за здравното осигуряване до 31 декември 2012 г., а след тази дата 21%. В Унгария 5 % ДДС се прилага за лекарствени продукти за употреба от човека. Страни, в които процентът на ДДС е между 6 и 10 % са: Белгия, Естония, Италия, Холандия, Полша, Румъния, Словакия, Словения, Финландия и Турция. 

Страната с най-висок стандартен процент ДДС е Унгария (27%), последвана от Исландия (25.5 %), Швеция (25%), Норвегия (25%) и Дания (25%). Във Франция стандартния процент ДДС ще бъде увеличен от 19.6 % на 21% до края на 2012 г. 

Таблица, представяща процента на ДДС за лекарствените продукти за 2012 г. в сравнение с 2006/2007 г.

	Страна
	код
	ДДС за лекарствените продукти 2006 г. /2007 г. (PPRI Pharma Report – Обобщен)
	ДДС за лекарствените продукти 2012

	Австрия
	АТ
	20 %
	10 %

	Албания
	AL
	-
	0%

	Белгия
	BE
	6 %
	6%

	България
	BG
	20 %
	20 %

	Чешка Република
	CZ
	5 %
	14%

	Дания
	DK
	25%
	25%

	Германия
	DE
	16% (06), 19% (07)
	19%

	Естония
	ЕЕ
	5 %
	9%

	Гърция
	EL
	9 %
	13%

	Испания
	ES
	-
	4%

	Франция
	FR
	2.1%/5.5

Реимбурсирани/нереимбурсирани
	2.1%/5.5

Реимбурсирани/нереимбурсирани

	Ирландия
	IE
	0%/ 21%
	23% 

	Исландия
	IS
	25.5%
	25.5%

	Италия
	IT
	10 %
	10%

	Кипър
	CY
	0 %

Няма законово установени надценки за търговец на едро за внасяните лекарствени продукти, и законово установени линеарни надценки за търговец на едро за местно произвежданите лекарствени продукти. Без % ДДС, с изключение на диагностични агенти (ДДС 15%) 
	5%

	Латвия
	LV
	5 %
	12%

	Литва
	LT
	5 %
	5%

Прилага се само за лица, които имат право на пълно или частично реимбурсиране на разходите за лекарствени продукти или медицинска помощ в съответствие със закона за здравното осигуряване до 31 декември 2012 г., а след тази дата 21%

	Люксембург
	LU
	3 %
	3%

	Унгария
	HU
	5 %
	5%

За лекарствени продукти за употреба от човека

	Малта
	MT
	0 %
	0 %

	Норвегия
	NO
	25%
	25%

	Холандия
	NL
	6 %
	6%

	Полша
	PL
	7 %
	8%

	Португалия
	PT
	5 %
	6%

	Румъния
	RO
	24%
	9%

	Словакия
	SK
	19 % (06)/10% (07)
	10 %

	Словения
	SL
	8.5 % 
	8.5%

	Финландия
	FI
	8 %
	9%

	Швеция
	SE
	0% / 25%
	0% лекарствени продукти по лекарско предписание/25 % за без рецепта

	Турция
	TR
	8%
	8%

	Обединено кралство
	UK
	0% / 17.5%
	0 %/20%

По лекарско предписание/ без рецепта


При сравнение на ДДС процента на лекарствените продукти за 2012 г. по отношение на ДДС процента за 2006/2007 г. в осем страни се наблюдава увеличение на процента на ДДС върху лекарствените продукти: Чешка Република, Естония, Гърция, Кипър, Латвия, Полша, Португалия, Финландия. В три страни – Германия, Ирландия и Обединеното Кралство това е свързано с увеличаване на стандартния процент на ДДС. В две страни, Австрия и Словакия има намаление на процента на ДДС на лекарствените продукти, като за Австрия то е от 20% на 10%, а в Словакия от 19% на 10%.

                                                                                                        Приложение 10 - РД-И-113
Практики по отношение на предписването на лекарствените продукти в 25 страни членки на ЕС
 и допълнително Норвегия и Турция
Източници на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствени продукти

http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf

Наредба № 4 от 04.03.2009 г. за условията и за реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти - Издадена от министъра на здравеопазването, обн., ДВ, бр. 21 от 20.03.2009 г., изм., бр. 91 от 17.11.2009 г., бр. 94 от 29.11.2011 г., бр. 2 от 6.01.2012 г.

Наредба № 17 от 26.09.2000 г. за условията и реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти на ветераните от войните (загл. Изм. бр.30 от 21.04. 2009 г.).
Превод – извлечение
3.5 Рационално използване на лекарствените продукти

3.5.1 Фармацевтични бюджети и указания за предписване на лекарствени продукти

Лекарите, в тяхното качество на предписващи лекарствени продукти и като предоставящи информация на пациентите играят важна роля по отношение на рационалното използване на лекарствените продукти. От тях зависи кое лекарство да предпишат – решение, за което също може да се разгледат икономически аспекти, ако са налични еквивалентни терапевтични алтернативи (виж също т. 3.5.4).

Както Таблица 3.16 показва, различни инструменти са подходящи, за да се окуражат (силно) лекарите да насърчават рационалното използване на лекарствените продукти.

Таблица 3.16: Сравнителен анализ – Инструменти за рационално използване на лекарствата по отношение на лекарите в PPRI страните, 2006/2007
	C.
	Указания за изписване на лекарства
	Мониторинг на предписването
	Бюджет на лекарите 

	AT
	Задължителни указания икономично предписване 
	Да, но редовно само
лекарите  с договор SHI/NHS 
	Без бюджети за лекарства 

	BE
	Задължение за лекарите да предписват минимума на “евтини лекарства”, виж Box 19)
	Да
	Без бюджети за лекарства

	BG
	Няма официални указания; все пак наредба за условията на предписване/разпространение 
	Не е налична информация
	Без бюджети за лекарства

	CY
	Указания за лекарите в публичния сектор 
	Неприложимо
	Без бюджети за лекарства

	CZ
	Индикативни указания на Асоциацията на медиците


	Да, само
лекарите  с договор SHI/NHS
	Бюджети за лекарства (не прилагани реално)

	DE
	Задължителни указания
	Да, задължителни за
Лекарите с договор с SHI/NHS 
	Специфични бюджети, свързани с практиката на лекарите с договор

	DK
	Индикативни указания
	Да, редовно чрез, 
Системата Ordiprax1
	Без бюджети за лекарства

	EE
	Индикативни указания
	Да, само
лекарите  с договор SHI/NHS
	Без бюджети за лекарства

	EL
	Без указания за предписване
	Да
	Без бюджети за лекарства

	FI
	Индикативни указания
	Да, само за информация на SHI/NHS 
	Без бюджети за лекарства

	FR
	Задължителни указания
	Да, само
лекарите  с договор SHI/NHS
	Без бюджети за лекарства

	HU
	Задължителни указания
	Да, само
лекарите  с договор SHI/NHS
	Без бюджети за лекарства

	IE
	Без указания за предписване
	Да, в Схема за индикативна лекарствена цел 2
	Да, Схема за индикативна лекарствена цел (IDTS)2


	C.
	Указания за изписване на лекарства
	Мониторинг на предписването
	Бюджет на лекарите

	IT
	Указания за специфични продукти 

(“Бележки”)
	Да, само
лекарите  с договор SHI/NHS
	Без бюджети за предписващите, но публичните разходи за лекарства са ограничени до позволен годишен таван. 

	LT
	Указания за няколко заболявания за рационална фармако-терапия
	Да
	Без бюджети за лекарства (през 2002-2003)

	LU
	Вътрешни указания за предписване
	Да, само за информация на SHI/NHS
	Без бюджети за лекарства

	LV
	Указания за рационална фарма-терапия
	Да
	Бюджети за лекарствата със санкции за неоправдано надвишаване на разходите

	MT
	Не е налична информация
	Не е налична информация
	Не е налична информация

	NL
	Индикативни указания
	Да, чрез електронна система за предписване
	Без бюджети за лекарства

	PL
	Индикативни указания
	Не
	Без бюджети за лекарства

	PT
	Без указания за предписване
	Не
	Без бюджети за лекарства

	SE
	Индикативни указания
	Да
	Бюджети за лекарствата, на различно организационно ниво 
в различните региони

	SI
	Индикативни указания, законово установени ограничения за продукт
	Да, но редовно само
лекарите  с договор SHI/NHS
	Без бюджети за лекарства

	SK
	Задължителни указания
	Да, но редовно само
лекарите  с договор SHI/NHS
	Бюджети за лекарства

	UK
	Индикативни указания
	Да, но редовно само
лекарите  с договор SHI/NHS
	Лекарствени бюджети за тези които са финансирани от фонда на NHS

	NO
	Задължителни указания
	Да
	Без бюджети за лекарства

	TR
	Индикативни указания
	Не е налична информация
	Без бюджети за лекарства


C. = Country страна, IDTS = Indicative Drug Target Scheme Схема за индикативна лекарствена цел, N.a. = not available не е налично, N.appl. = not applicable неприложимо, SHI/NHS =

social health insurance/national health service социално здравно осигуряване/Национална здравна служба
1    Ordiprax е он-лайн статистическа система, в която всички лекари могат да сравнят собствените си навици за предписване с тези на колегите им от региона.
2    Все пак, Схемата за индикативна лекарствена цел the Indicative Drug Target Scheme (IDTS) в Ирландия е официално прекратена от 2005 г. Схемата е целяла да насърчи общопрактикуващите лекари да предписват икономично, като им е позволено да инвестират спестяванията, направени чрез по-икономично предписване в практическо развитие. Поставените цели, като се вземе предвид възрастта и пола на пациента и изключвайки определен специалист и скъпоструващи лекарства, може да се разглеждат като някакъв вид бюджети. Но, схемата е доброволна, и не са налагани санкции за тези, които не постигат целите си. 
Източник: PPRI Фарма профили 2006/2007, допълнителна информация предоставена от участници в PPRI
Няколко PPRI страни са въвели указания за предписване на лекарствени продукти, за да се насърчава правилно и икономично предписване на лекарствени продукти. В повечето страни, тези указания са индикативни; задължителни указания за предписване на лекарствени продукти са въведени в Австрия, Германия, Норвегия и Словакия. Например, „Указания за икономично предписване на лекарствени продукти” в Австрия, които се прилагат в извънболничния сектор, регламентират, че в случай на наличност на няколко подобни варианта за терапия, лекарят трябва да избере този, който е най-ефективен спрямо разходите.

Също така, редовно се извършва мониторинг на моделите на предписване на лекарствени продукти в почти всички PPRI  (виж Box 19 за Pharmanet в Белгия). 

Друг инструмент в този контекст са бюджетите за лекарствени продукти за лекарите, които предварително фиксират максималната сума пари, която да бъде изразходвана за лекарствени продукти в един специфичен регион или период от време. На практика, повечето PPRI страни не прилагат бюджети за лекарствени продукти за лекарите. Все пак, задължителни бюджети за лекарите са въведени в Германия, Латвия, Швеция (някои райони) и Словакия. При изчисляването на тези бюджети, се вземат предвид различни критерии като броя на пациентите, възрастовата група и техните заболявания. Има примери в страни, където са предвидени финансови санкции за лекарите надвишаващи бюджета, но не са прилагани, в резултат на което мерките са безполезни.
	Box 19: Систематичен мониторинг на предписването на лекарствени продукти в Белгия

В Белгия, социалното осигуряване е изградило широкомащабна система от база данни, Pharmanet, за мониторинг на моделите на потребление и предписване на лекарствени продукти.

Системата Pharmanet събират данни за всички реимбурсирани лекарствени продукти, разпространявани в аптеките. Аптеките предоставят техните данни месечно в една служба за фактури (invoice office), която от своя страна изпраща данните до здравно осигурителен фонд. След анонимизиране от доверена трета страна данните накрая се прехвърлят към социалното осигуряване. Базата данни се актуализира на всеки три месеца. На основата на тези данни, могат да бъдат създавани индивидуални профили на лекарите, които след това се използват за предоставяне на обратна информация на лекарите за техните модели на предписване на лекарствени продукти. Данните не са използвани за мониторинг на индивидуалното потребление на пациентите, което е невъзможно поради анонимизирането.

Препоръчано е лекарите да използват обратната информация от Социалното осигуряване, както за размисъл, така и за обсъждане с колегите си от местната група. Досега е имало обратна информация за предписването на антибиотици и анти-хипотензивни лекарствени продукти. Докладите с обратната информация се показват на интернет страницата на социалното осигуряване.

От 1 април 2006 г., лекарите са задължени да предписват минимален процент от „евтините лекарствени продукти”, които са определени като генерици или оригинални лекарствени продукти, включени в системата на референтна цена, с цена равна на основата за реимбурсиране, и Международно непатентно наименование (INN) на предписаното лекарство.

Първата оценка на правилото „евтино лекарство” е показала, че повечето лекари постигат тяхната цел, но официална оценка на неговото въздействие върху пациентите и разходите от социалното осигуряване не е извършвана към момента на изготвяне на съответния Pharma Profile. Всеки лекар, включително денталните лекари, трябва да предписва минимална сума от тези „евтини лекарства” – точният процент се различава в зависимост от медицинската специалност. Ако лекарите не спазват тези проценти равнища, от тях се изисква да обяснят действията си. Ако обяснението се смята за незадоволително, лекарят може да бъде наблюдаван допълнително. Ако по време на мониторинга, моделът на предписване на лекаря не се подобри, лекарите могат или да загубят акредитацията и придружаващите по-високи плащания такси за обслужване или са глобявани.




В повечето PPRI страни, мониторинга на предписването е съпътстван от информационна политика на трета страна платци на лекарите,  за всеки отделен случай (когато се предоставя обратна информация за модела на предписване), както и на ниво група (например, информационни кампании за използването на генериците или специфични терапевтични групи). Френската служба за социално осигуряване е създала мрежа от представители, за да гарантира редовен информационен поток към лекарите (виж Box 20).

Статистически анализ е показал, че няма връзка между броя на лекарите от извънболничния сектор и общо разходите за лекарства в PPRI страните.

	Box 20: Франция – представители на социалното осигуряване посещават предписващите лекари

През 2003 г. Френската служба за Социално осигуряване е въвела система на представители на здравното осигуряване, така наречената „Delegues d’Assurance Maladie (DAM). През 2006 г., тези представители са били 700 DAM и броят им се очаква да се удвои до 2009 г.

Тези представители провеждат посещения лице в лице с професионалистите, които са повечето предписващи лекари, но също и фармацевти (например, относно заместване с генерици) и дентални лекари. Тяхната задача е да информират здравните професионалисти и да обсъдят специфични теми с тях, като антибиотици, заместване с генерици, скрининг за рак на гърдата, превенция, прекалено предписване или непостигнати цели според споразуменията между лекарите и здравния фонд.

Продължителността на всяко посещение е около 30 минути с цел от 150 000 посещения на година, така че един лекар е посещаван от представител на здравното осигуряване около три пъти в година. Представителите на здравното осигуряване са професионалисти със специално медицинско обучение за кампании. През  2006 г. всеки представител е участвал около 25 дни в обучение.

Подготовката на посещенията, включително оценката на подготвеността на представителите на здравното осигуряване, отнема от около един ден за кампания. На тях им се осигуряват указания и специфични документи, които да дадат на професионалистите, включително доклад за нейната/неговата дейност. 




                                                                                                                                                                                    Приложение 11 - № РД -И-136
Схеми за надценка за реимбурсираните лекарствени продукти за 

търговец на едро и аптека в 13
 страни

Източници на информация: PPRI Pharma Profiles на:

Австрия: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Austria_PPRI_2008_Englih_Version.pdf
Белгия: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Belgium_PPRI_2008.pdf
Кипър: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Cyprus_PPRI_2007.pdf
Дания: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Denmark_PPRI_2007.pdf
Естония: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Estonia_PPRI_2007.pdf
Финландия: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Finland_PPRI_2007.pdf
Франция: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/France_PPRI_2008.pdf
Германия: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Germany_PPRI_2008.pdf
Гърция: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Greece_PPRI_2007.pdf
Унгария: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Hungary_PPRI_2007.pdf
Норвегия: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Norway_PPRI_2008.pdf
Полша: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Poland_PPRI_2007.pdf
Португалия: http://whocc.goeg.at/Literaturliste/Dokumente/CountryInformationReports/Portugal_PPRI_2008.pdf
Бележка: Конкретните схеми за надценки за търговец на едро и аптека (съответните проценти) и съответните особености (съществуващи такси) могат да бъдат видени в отделните доклади за страните. 

	Страна
	Надценки за търговец на едро и на дребно

	1. Австрия
	От януари 2004 г. в Австрия съществуват схеми за различни надценки за търговец на едро за лекарствените продукти, включени в жълтата или зелената кутия на Реимбурсния списък и за всички други лекарствени продукти. Това са следните схеми: Схема за надценки за търговия на едро за лекарствени продукти, включени в жълтата и зелената кутии на Реимбурсния списък, 2008;

Схема за надценки за търговия на едро за лекарствени продукти, които не са включени в жълтата и зелената кутии на Реимбурсния списък, 2008;

Надценките за търговия на едро са регулирани като максимални надценки и са винаги прилагани. Все пак, търговците на едро могат да дават отстъпки на аптеките. На практика, отстъпките са доста чести и понякога се извършват промоции (промоция на определена форма на лекарствен продукт). 

От 2004 г. съществуват две различни  схеми за надценките на дребно:

Схема, използваща намалени надценки за „привилегировани клиенти” като Австрийските осигурителни фондове, държавата и др.; Тези „привилегировани клиенти” получават отстъпки, като нивото на тези отстъпки зависи от съответните годишни продажби в аптеката (колкото са по-големи обемите на продажбите, толкова са по-големи отстъпките); и

Основна схема за „частни клиенти”, при която се добавя допълнителна надценка от 15% за „частен клиент”, в сила от 1 февруари 1997 г.

	2. Белгия
	Възнаграждението за търговец на едро в Белгия се състои от фиксирана надценка, която е законово установена на 13.1% от цената на производител, с максимална надценка от € 2.18 на опаковка.

Възнаграждението за търговец на дребно в Белгия се състои от законово установено на 31% от цената на едро, с максимална надценка от € 7.44 на опаковка за (неболничните) аптеките и 22% за лекарствени продукти, предоставяни на нехоспитализирани пациенти в болнични аптеки.

	3.Кипър
	Цената за търговец на едро се отнася за всички,  внасяни лекарствени продукти и не включва специфичен марж на печалба за търговеца на едро. Все пак, съществуват договорни споразумения между производител и търговец на едро. Местно произвежданите лекарствени продукти обикновено са разпространявани от производителя, а ако не, производителя има споразумение с търговците на едро (в този случай те са разпространителите). За местно произвежданите генерици цената за търговия на едро се определя като се добави 20% към цената на производител, която се определя на основата на разходите за производство. Цената за търговец на едро не трябва да надвишава 80% от цената на търговец на едро на оригиналния продукт. 

Надценката за аптеката е увеличена от 33% на 38% върху цената на едро за повечето продукти през 2005 г., когато се въвежда нова политика на ценообразуване и се постига средно намаляване на цените с приблизително 15%. За тези продукти, за които цените не са намалени, надценката за аптеката остава 33%.

	3. Дания
	Маржът за търговец на едро не е регулиран от закон, а се договаря отделно между търговците на едро и фармацевтичните компании. Маржовете за търговец на едро не са публично известни. На търговците на едро е позволено да правят отстъпки на аптеките и е много вероятно да получават рабати /отстъпки от производителите.

В Дания надценката за аптеката е регулирана по закон и това е така през две годишен преходен период до 8 април 2007. Преходният период довежда от схема на надценки на три етапа до по-проста схема, състояща се от само една формула (линеарна схема). 

В Дания съществуват и допълнителни такси за аптеката като: такса за разпространение, такса за завършване (когато лекарственият продукт се нуждае от известна обработка преди да бъде предоставен, например гранули за орална суспензия); такса за телефонна рецепта (когато има обаждане по телефона от лекар); такса за „извън работно време”; такса за предоставяне (когато предоставянето не е предписано); административна такса (когато лекарството не се заплаща в момента на предоставянето, а аптеката кредитира пациента и таксата се заплаща веднъж в месеца); такси за дозиране (при извършване на съответно пакетиране в аптеката, за аптеките, които го извършват) 

	5. Естония
	Търговците на едро основно получават възнаграждение чрез надценки (процент от цената на едро), но има също и  договорни отношения между производителя и търговеца на едро. Надценките са регламентирани в наредба и схемата е регресивна. Наредбата се отнася за всички лекарствени продукти – лекарствени продукти по лекарско предписание и лекарствени продукти без рецепта.

Възнаграждение за аптеките. Съществува коефициент за надценка за цената на дребно и фиксирана надценка за цената на дребно.

	6.Финландия
	Търговците на едро могат свободно да определят цените, като маржовете за търговец на едро не са регулирани във Финландия. Но, цената на едро за реимбурсираните лекарствени продукти е индиректно контролирана чрез системата за реимбурсиране. За да отговарят на условията за реимбурсиране лекарствените продукти трябва да имат одобрена „разумна” цена на едро. 

Делът на печалбата, т.е. маржът за търговец на едро, който се договаря свободно между притежателя на разрешение за продажба и търговците на едро (като е позволено даването на отстъпки) е включен в цената на едро, определена от притежателя на разрешението за продажба. Обаче, тези споразумения между производителите и търговците на едро не са публични. Средно маржът за търговец на едро е 4%.

Аптеките получават възнаграждение чрез законоустановена надценка върху цената на едро. Приложимата схема за надценка е регресивна и е регламентирана в правителствено постановление. Схемата за надценка се прилага  за всички лекарствени продукти с изключение на някои продукти за заместване на никотина. На аптеките също се заплаща такса от € 0.42. за разпространяван лекарствен продукт. 

Освен това аптеките във Финландия плащат специална такса, известна като такса аптека. Таксата аптека се изчислява от оборота на аптеката. Средната такса аптека е приблизително 7 % от оборота. Таксата аптека се взема предвид при определяне на надценката за аптеката. 

	7. Франция
	Системата за маржовете е различна за реимбурсираните и нереимбурсираните продукти, както и за закупуване на лекарствени продукти за извънболничния и болничен сектор от болнична аптека. 

За нереимбурсираните продукти, цените и маржовете се определят свободно. През март 2008 г. е подписано споразумение между индустрията и фармацевтите за добри практики по ценообразуването за продукти отписани от реимбурсния позитивен списък. 

За реимбурсираните продукти, маржовете са контролирани за търговец на едро и за фармацевтите. За реимбурсираните и за извънболничния сектор лекарствените продукти е въведена регресивна схема на надценка.

За лекарствените продукти, разпространявани в болничните аптеки на пациенти за извънболнично лечение се прилага фиксирана такса. 

Маржовете за търговец на едро са регулирани за реимбурсираните лекарствени продукти. За тях се използва регресивна схема на надценка, регламентирана от министерска наредба, подписана от Министерство на здравето и Министерство на финансите, с последни изменения от 6 март 2008 г.

Съюзът на фармацевтите отбелязва среден марж за реимбурсираните лекарствени продукти от 24 % през 2001 г. и 23.8% през 2004. Ако процентът намалява, общата сума продължава да се увеличава с растежа на оборота.

За генериците, има специален вид възнаграждение за аптеката, коeто осигурява същата сума пари като възнаграждението за фармацевтите, каквото е за предоставянето на оригинален продукт.

Фиксирана такса от € 0.53 (дължима само за реимбурсираните лекарствени продукти) е включена в цената. Тази сума е също възстановявана от здравно осигурителните фондове, и от допълнителното здравно осигуряване.

Възнаграждението за аптеката включва също отстъпки /рабати от веригата за доставка. 

	8. Германия
	Надценките за търговец на едро и аптека са регулирани според Наредба за цените на лекарствените продукти. Понастоящем, съществуват две различни версии на наредбата. Новата версия от 2004 г. и старата преди 2004 г. Основната разлика между двете версии е замяната на регресивните надценки върху цената на едро за аптеките в старата версия с фиксирана такса от € 8.10 плюс фиксирана надценка от 3% в новата версия. Поради по-ниските надценки образувани за лекарствени продукти под € 25, старата версия е запазена в сила за лекарствените продукти без рецепта, които по изключение се реимбурсират, а новата версия е валидна за лекарствените продукти по лекарско предписание.

Теоретично, цена за крайния потребител от € 100 през 2004 г., покривана от здравното осигуряване, производителя на лекарственият продукт получава около € 58.00, търговец на едро € 4.00 и аптеката € 24.00. Данък на стойност €  14.00. Не е налична статистическа информация за стойността на рабатите, договаряни между търговците на едро и аптеките или между производителите и търговците на едро, както между производителите и болниците. 

Търговците на едро на лекарствени продукти са възнаграждавани чрез регресивна схема от фиксирани такси и надценки (проценти), които се добавят към цените на производител. Тъй като фиксираните такси се използват, за да се избегне стратегическото ценообразуване на лекарствени продукти, фиксираните проценти се разглеждат като основен елемент от схемата. Правилата са на основата на старата (за реимбурсираните лекарствени продукти без рецепта) и на новата версия (за лекарствените продукти по лекарско предписание) от Наредбата за цените на лекарствените продукти. За разлика от схемата за надценка за аптеката, надценките за търговец на едро представляват максималните надценки, които могат да бъдат намалявани. За лекарствените продукти без лекарско предписание, продавани на други платци освен социалното и здравно осигуряване SHI, търговците на едро могат свободно да определят цените. От гледна точка на търговците на едро, средните маржове за търговия на едро през 2004 г. са 4%.

Възнаграждение за аптека

От 2004 г. на аптеките се плаща фиксирана такса от € 8.10 за опаковка и фиксирана надценка от 3 % върху цената на едро (изчислена с максимална надценка за търговец на едро) за лекарствените продукти по лекарско предписание. Освен това цената на дребно съдържа и допълнително 19% ДДС (16 % преди 1 януари 2007 г.) Маржът от 3% се изчислява от цената на производител плюс съответния марж за търговец на едро (без ДДС). Схемата се изчислява така че, сумата от маржовете остава същата за аптеката, когато старата версия на Наредбата за цените на лекарствените продукти е заменена с настоящата версия. За лекарствените продукти без лекарско предписание, които се реимбурсират SHI е валидна старата версия.

За лекарствените продукти без рецепта, продавани на други платци освен SHI, аптеките могат свободно да определят цените. Две години след дерегулирането, проведено проучване в 256 аптеки, показва, че само 7.5 % от цените на пет избрани, групи лекарствени продукти се отклоняват от препоръчаната цена на производител. (Stargardt/ Schreyögg/Busse 2007).

	9. Гърция
	Възнаграждение за търговец на едро

Маржът на брутната печалба за търговец на едро е 8.43% върху цената на производител от производителя или вносителя. Този марж се прилага за всички лекарствени продукти.

Възнаграждение за аптека

Маржът на брутната печалба за аптека е 35 % върху цената на търговец на едро. Маржът се прилага за всички лекарствени продукти.

	10.Унгария
	В Унгария търговците на едро получават възнаграждение чрез регресивни надценки, които са регулирани от Наредба на Министерство на здравеопазването 19/2001. Законът се отнася за всички лекарствени продукти. Използват се и процент и фиксирана стойност.

В Унгария аптеките получават възнаграждение чрез регресивни надценки, които са регулирани от Наредба на Министерство на здравеопазването 19/2001. Законът се отнася за всички лекарствени продукти. Средният марж, оценен по данни на оборота през 2005 г., е 19.46 %. Използват се и процент и фиксирана стойност.

Цената на дребно в аптеките за реимбурсираните лекарствени продукти е еднаква в цялата страна; не е позволено аптеките да се отклоняват от таксата за доплащане на реимбурсираните лекарствени продукти. 

	11. Норвегия
	Надценките за търговец на едро не са регулирани в Норвегия. Средният марж за търговец на едро е приблизително 5% и 7% за лекарствените продукти с патент. Известно е, че за лекарствените продукти извън патент е много по- висок. 

Надценките за аптеката са регулирани с наредба от NoMA (Норвежка Агенция по лекарствата). Установените надценки (Таблица 3.5.) с „максимални надценки” и са прилагани за всички лекарствени продукти с регулирана цена, включително реимбурсираните и нереимбурсираните лекарствени продукти.

За лекарствените продукти, към които се развива зависимост / наркотици има един плоска стойност от NOK 10 – (€ 1.25) за разрешена опаковка. Средно максималната марж за аптеката е между 17% и 18% за лекарствени продукти, регулирани по максимална цена.

	12. Полша
	Възнаграждение за търговец на едро 

Търговците на едро получават възнаграждение според, това което е уредено в договорните отношения между производителите и търговците на едро, що се отнася за нереимбурсираните лекарствени продукти.

За нереимбурсираните лекарствени продукти съществува среден марж за търговец на едро от 12% до 14% . Маржът от 14 % обикновено е изчислен в цената на лекарствения продукт.

Официално определеният марж се прилага при търгуването на реимбурсираният продукт. Маржът е оповестен в Закона за ценообразуването (2001). Маржът рядко е променян и последната актуализация е от 2004 г. Маржът за търговец на едро е определен на 9.78153 % от цената на производител плюс 7 % ДДС. Това е максималният марж. Съществуват планове да се определят всички официални маржове като фиксирани, за да се позволи пълен контрол на цените на лекарствените продукти, като се приключи с последния останал метод за даване на рабати /отстъпки за продуктите.

Понякога търговците на едро могат да се откажат от техния марж, ако споразумението им с производителя е такова, че лекарствения продукт може да се предоставя по-евтино. Такъв механизъм е използван за рабатите(отстъпките), например, в случая с войната с цените на генериците. Търговците на едро тогава са възнаграждавани от производителите по друг начин, чрез, например, даването на рабати (отстъпки) за други продукти.

Изчислението на цената на търговец на едро се извършва както следва:

Цена на производител    х  1.07 (7% ДДС) х 1.0978153 (за 9.78153% от маржа на търговец на едро)

Възнаграждение за аптеката

Маржовете за аптеката се определят свободно от фармацевтите за нереимбурсираните лекарствени продукти (лекарствени продукти без рецепта, или лекарствени продукти по лекарско предписание, които не са вписани в реимбурсния списък в съответната наредба на министъра на здравеопазването („реимбурсен списък”)).

Маржовете за реимбурсираните лекарствени продукти официално са определени в закона за ценообразуването. Маржовете се определят като максимални и могат да бъдат намалявани от фармацевтите.

Такива маржове са определяни като максимални стойности, позволяващи фармацевтите да правят отстъпки, ако е подходящо. Понякога тази възможност е използвана за намаляване на разход за закупуване на лекарствен продукт, ограничен от генерик (доплащането от пациента може да бъде намалено и пациентите могат по този начин да закупят оригинален лекарствен продукт вместо генерик). Обикновено, фармацевтите получават възнаграждение за такива отстъпки по различни начини от производителите и от търговците на едро.

Също, за много реимбурсирани лекарствени продукти има еднократна сума от PLN 3.20 начислявана за напълно реимбурсирани лекарствени продукти, която наподобява „такса за рецепта”. Тези такси не се смятат като част от маржът на аптеката, тъй като това са две напълно различни неща. Еднократната сума от PLN 3.20 за някои напълно реимбурсирани продукти отива в Националния здравно осигурителен фонд, а пациентът няма отношение към маржът на аптеката, тъй като той се заплаща като част от процеса на реимбурсиране, от Националния здравно осигурителен фонд на аптеката.

За нереимбурсираните лекарствени продукти маржът за цена на дребно се определя от фармацевтите, обикновено от 25% от цената на едро.

	13. Португалия
	Възнаграждение за търговец на едро

От 1990 г. (Наредба № 29/90, 13 януари) възнаграждението за търговец на едро е фиксирана надценка за всички лекарствени продукти (лекарствени продукти по лекарско предписание и лекарствени продукти без рецепта). Тази надценка е определена на 8% от нетната цена на дребно.

През 2005 нова законодателна уредба (Наредба № 618-А/2005, 27 юли) намалява надценката на 7.45% от нетната цена на дребно за реимбурсираните лекарствени продукти по лекарско предписание. В тази година е направена основна реформа с либерализирането на цените на лекарствените продукти без рецепта, на равнище търговец на едро и аптека (Наредба-закон №134/2005, 16 август).

През 2007 г. е направено друго намаление на надценките. Понастоящем, лекарствените продукти по лекарско предписание (с изключение на лекарствените продукти по лекарско предписание, ограничени за болниците) и реимбурсираните лекарствени продукти без рецепта имат надценка от 6.87% от нетната цена на дребно (Наредба-закон №65/2007, 14 март). Нереимбурсираните лекарствени продукти в извънболничния сектор имат надценка от 8 % от цената на дребно без ДДС. Надценката за лекарствените продукти без лекарско предписание е свободна.

Възнаграждение за аптеката

През 2007 г. е направено друго намаление на надценките. Понастоящем, лекарствените продукти по лекарско предписание (с изключение на лекарствените продукти по лекарско предписание, ограничени за болниците) и реимбурсираните лекарствени продукти без рецепта имат надценка от 18.25% от нетната цена на дребно (Наредба-закон №65/2007, 14 март). Нереимбурсираните лекарствени продукти в извънболничния сектор имат надценка от 20 % от цената на дребно без ДДС. Надценката за лекарствените продукти без лекарско предписание е свободна. 


Примери за схеми за надценки:

Table 3.4:  Austria – Wholesale mark up scheme for products included in the yellow and green boxes of the Reimbursement Code, 2008
	Ex-Factory Price in €
	Maximum Mark Up as a % of Ex- factory Price
	Pharmacy purchase price in €

	0.00-6.06
	15.5
	-

	6.07-6.22
	-
	7.00

	6.23-12.11
	12.5
	-

	12.12-12.32
	-
	13.62

	12.33-53.78
	10.5
	-

	53.79-54.77
	-
	59.43

	54.78-181.68
	8.5
	-

	181.69-184.22
	-
	197.12

	184.23-339.14
	7.0
	-

	Over 339.15
	Fixed amount € 23.74
	-


Source:  Enactment of the Federal Ministry of Health and Women (BMGF) on the maximum mark ups in pharmaceutical wholesale 2004

Table 3.5:  Austria – Wholesale mark up scheme for products not included in the green and yellow boxes of the Reimbursement Code, 2008
	Ex-factory Price in €
	Maximum Mark Up as a % of Ex- factory Price
	Pharmacy Purchase Price in €

	0.00-6.06
	17.5
	-

	6.07-6.21
	-
	7.12

	6.22-12.11
	14.5
	-

	12.12-12.33
	-
	13.87

	12.34-53.78
	12.5
	-

	53.79-54.74
	-
	60.50

	54.75-181.68
	10.5
	-

	181.69-184.17
	-
	200.76

	184.18-339.14
	9.0
	-

	Over 339.15
	Fixed amount € 30.52
	-


Source:  Enactment of the Federal Ministry of Health and Women (BMGF) on the maximum mark ups in pharmaceutical wholesale 2004
Table 3.6:  Austria – Pharmacy mark up scheme for privileged customers, 2008
	Pharmacy Purchase
Price (PPP) in €
	Mark Up as a % of
PPP
	Pharmacy Retail
Price (PRP) in €
	Margin as a %
of PRP

	0.00-10.00
	37.0
	-
	27.0

	10.01-10.15
	-
	13.70
	-

	10.16-20.00
	35.0
	-
	25.9

	20.01-20.45
	-
	27.00
	-

	20.46-30.00
	32.0
	-
	24.2

	30.01-30.94
	-
	39.60
	-

	30.95-60.00
	28.0
	-
	21.9

	60.01-62.44
	-
	76.80
	-

	62.45-100.00
	23.0
	-
	18.7

	100.01-104.24
	-
	123.00
	-

	104.25-120.00
	18.0
	-
	15.3

	120.01-124.21
	-
	141.60
	-

	124.22-150.00
	14.0
	-
	12.3

	150.01-155.45
	-
	171.00
	-

	155.46-200.00
	10.0
	-
	9.1

	200.01-207.55
	-
	220.00
	-

	207.56-350.00
	6.0
	-
	5.7

	350.01-357.07
	-
	371.00
	-

	more than 357,08
	3.9
	-
	3.8


Source:  Austrian Pharmaceutical Tax Enactment, 30 December 2003

Table 3.7:  Austria – Pharmacy mark up scheme for private customers, 2008
	Pharmacy Purchase
Price (PPP) in €
	Mark Up as a % of
PPP
	Pharmacy Retail
Price (PRP) in €
	Margin as a %
of PRP

	0.00-7.29
	55
	-
	35.5

	7.30-7.58
	-
	11.30
	-

	7.59-15.70
	49
	-
	32.9

	15.71-16.25
	-
	23.40
	-

	16.26-26.25
	44
	-
	30.6

	26.26-27.19
	-
	37.80
	-

	27.20-63.09
	39
	-
	28.1

	63.10-65.44
	-
	87.70
	-

	65.45-90.74
	34
	-
	25.4

	90.75-94.26
	-
	121.60
	-

	94.27-108.99
	29
	-
	22.5

	109.00-113.38
	-
	140.60
	-

	113.39-130.80
	24
	-
	19.4

	130.81-135.73
	-
	162.20
	-

	135.74-203.43
	19.5
	-
	16.3

	203.44-211.39
	-
	243.10
	-

	211.40-363.30
	15
	-
	13.0

	363.31-371.37
	-
	417.80
	-

	more than 371.37
	12.5
	-
	11.1


Source:  Austrian Pharmaceutical Tax Enactment, 14 July 2000

Table 3.4:  Belgium - Wholesale mark-up scheme 2008
Pharmacy retail price
(PRP) in €
Mark up as a % of wholesale price
Maximum mark up
0.00-38.97
13.1%
€ 2.18
38.98-62.98
13.1% of the first € 24 + 0.68% of (PRP - € 24)
n.app.
> 62.98
13.1% of the first € 24 + 0.77% of (PRP - € 24)
n.app.
PRP = pharmacy retail price

Source: RIZIV/INAMI

Table 3.5:  Belgium - Pharmacy mark-up scheme 2008
Pharmacy retail price
(PRP) in €
Mark up as a % of PRP
Maximum mark up
0.00-38.97
31%
€ 7.44
38.98-62.98
31% of the first € 24 + 2.32% of (PRP - € 24)
n.app.
> 62.98
31% of the first € 24 + 2.61% of (PRP - € 24)
n.app.
n.app. = not applicable, PRP = pharmacy retail price

Source: RIZIV/INAMI

Table 3.4:  Denmark - Pharmacy mark-up scheme (31 July 2006 to 8 April 2007)
	Pharmacy purchasing price (PPP)
	Pharmacy mark up

	
	in DKK / €
	
	

	PPP < DKK 30.00 / € 4.02
	y × (0.293 × PPP + DKK 11.82 / y × (0.293 × PPP + € 1.58 )

	DKK 30.00 / € 4.02 ` PPP

` DKK 60.00 / € 8.04
	y × (0.226 × PPP + DKK 13.82 / y × (0.226 × PPP + € 1.85 )

	>DKK 60.00 / € 8.04
	y × (0.160 × PPP + DKK 17.82 / y × (0.160 × PPP + € 2.39)


PPP = pharmacy purchasing price, y = conscription percentage, a variable factor
Note:   The mark-up percentage (y in the text above) is normally altered when an adjustment of the pharmacy profit margin is required. As of 18 July 2005, the mark-up percentage is 55% (y = 0.55).

Source: DKMA 2007

The new mark-up scheme, which entered into force on 8 April 2007, works on this basis:

	0.088 × PPP + C, whereby C is a constant amount.


Table 3.5:  Denmark - Additional pharmacy remuneration fees 2006
	Fee
	Excluding VAT (DKK / €)
	Including VAT (DKK / €)

	Dispensary fee (figures from

2007, cf. below)
	DKK 8.00 / € 1.07
	DKK 10.00 / € 1.34

	Finishing fee
	DKK 17.50 / € 2.35
	DKK 21.85 / € 2.93

	‘Phone prescription fee
	DKK 4.80 / € 0.64
	DKK 6.00 / € 0.80

	“Outside opening hours” fee
	DKK 12.00 / € 1.61
	DKK 15.00 / € 2.01

	Delivery fee
	Min. DKK 12.00 / € 1.61
	Min. DKK 15.00 / € 2.01

	Administration fee
	DKK 10.00 / € 1.34
	DKK 12.50 / € 1.68

	Dosage dispensing fees
	DKK 9.50 / € 1.27 (administration)

DKK 35.00 / € 20.05 (preparation)
	DKK 11.88 / € 1.59

DKK 43.75 / € 5.86


Notes:

•  The dispensary fee is added to the pharmacy retail price (PRP) of every prescribed pack and it is reimbursable.

This fee was increased during the 2-year transition period, from DKK 7.70 / € 1.03 (including VAT) to DKK 10.00 /

€ 1.34 (including VAT). Basing on Decree No. 237 of 24 March 2006 from 10 April 2006 to 8 April 2007 the dis- pensary fee was DKK 9.25 / € 1.24 (including VAT).

•  The finishing fee is added whenever the pharmaceutical(s) need(s) some manipulation before dispensing, e.g. granules for oral suspension.
•  The ‘phone prescription fee is added whenever the prescription is ‘phoned in by the doctor.

•  The “outside opening hours” fee is added when the purchase takes place outside usual opening hours, i.e. between 8 pm and 8.30 am on weekdays or between 4 pm and 8.30 am on Saturdays/Sundays. Some pharma- cies are open around the clock, and others have an on-call service. The fee is added for prescription-only medi- cine(s) (POM) not prescribed the very same day, and for over-the-counter (OTC) pharmaceuticals. It is added only once per customer service.

•  The delivery fee is added when the pharmacy delivers the pharmaceuticals to individuals, and the delivery is not prescribed. The fee must cover the pharmacy’s actual cost of the delivery, and hence there is only specified a minimum amount.

•  The administration fee is added when individuals do not pay for their pharmaceuticals at the time of dispensing, but have a credit arrangement with the pharmacy. The fee can be added once a month.
•  The dosage dispensing fees are given to the dispensing pharmacy and the pharmacy carrying out the packaging, respectively.

Source: DKMA 2007

Table 3.4:  Estonia - Wholesale mark-up scheme 2006
Ex-factory price in EEK / €
Maximum mark up (% of ex-factory price)
Up to EEK 25.00 / € 1.60
20

EEK 25.01-45.00 / € 1.60-2.88
15
EEK 45.01-100.00 / € 2.88-6.39
10
EEK 100.01-200.00 / € 6.39-12.78
5
Over EEK 200.00 / € 12.78
3%, but not more than EEK 100 / € 6.39 per pack

EEK = national currency unit (NCU) (Estonian Kroons) Source:

www.sm.ee/eng/HtmlPages/ravimitejuurdehindlusedtõlkimiseksEN_ok_ED_C/$file/ravimitejuurdehindluse dtõlkimiseksEN_ok_ED_C.doc
Table 3.5:  Estonia - Pharmacy mark-up scheme 2006
	Estonia

	Pharmacy purchasing price
	Pharmacy mark up
	Fixed pharmacy mark up in NCU / €

	
	(PPP) from … to … in EEK / €
	
	
	coefficient (% of PPP)
	
	

	Up to EEK 10.00 / € 0.64
	0
	EEK 6 / € 0.38

	EEK 10.01-20.00 / € 0.64-1.28
	40
	EEK 6 /€ 0.38

	EEK 20.01-30.00 / € 1.28-1.92
	35
	0

	EEK 30.01-40.00 / € 1.92-2.56
	30
	0

	EEK 40.01-50.00 / € 2.56-3.19
	25
	0

	EEK 50.01-100.00 / € 3.19-6.39
	20
	0

	EEK 100.01-700.00 / €6.38-44.74
	15
	0

	Over EEK 700.00 / € 44.74
	0
	EEK 80 / € 5.11


NCU = national currency unit (EEK), PPP = pharmacy purchasing price

Source:www.sm.ee/eng/HtmlPages/ravimitejuurdehindlusedtõlkimiseksEN_ok_ED_C/$file/ravimitejuurdehindluse dtõlkimiseksEN_ok_ED_C.doc
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Процедура за утвърждаване на цена 


по реда на Наредба за условията, правилата и реда за регулиране и регстриране на цените на лекарствените продукти от 11.12.2007 г. до 20.12.2011 г














Утвърдената цена на лекарствения продукт се прилага след включване на лекарствения продукт в Позитивния лекарствен списък





След приключването на съответната процедура пред Комисията по Позитивния лекарствен списък тя служебно връща документацията по ал. 3 на Комисията по цените на лекарствените продукти.





Когато е подадено заявление за включване на продукт в Позитивния лекарствен списък, Комисията по цените на лекарствените продукти при поискване от Комисията по Позитивния лекарствен списък изпраща всички представени документи





Комисията по цените на лекарствените продукти служебно предоставя на Комисията по позитивния лекарствен списък копие от решението за утвърждаване на цена на лекарствен продукт





Информационно-аналитичното звено изготвя становище до Комисията по цените на лекарствените продукти относно информацията, съдържаща се в заявлението.








ДДС





надценка за търговец на дребно





надценка за търговец на едро





Заявителят подава едновременно заявления по приложения № 1 и 2, когато има намерение да кандидатства за включване на лекарствения продукт в ПЛС





Притежателят на разрешението за употреба или упълномощен негов представител подава в Комисията по цените на лекарствените продукти заявление за образуване на цена по приложение № 1





В заявлението по приложение № 1 се посочва цената по елементи





В 20-дневен срок от постъпването на заявленията с приложените към тях документи Информационно-аналитичното звено към Комисията по цените на лекарствените продукти разглежда заявленията и анализира посочените в тях цени, като проверява информацията за цените на лекарствените продукти в страните по чл. 13, ал. 1, т. 5 и 6.





цена на производител








Решението на Комисията по цените на лекарствените продукти за утвърждаване на цена/пределна цена на лекарствения продукт съдържа:


1. пореден номер в регистъра;


2. международно непатентно наименование на лекарствения продукт;


3. регистрационен номер, вписан в разрешението за употреба;


4. наименование на лекарствен продукт;


5. лекарствена форма и количество на активното вещество в окончателната опаковка;


6. име на притежателя на разрешението за употреба и на производителя/производителите на лекарствения продукт;


7. утвърдена цена на лекарствения продукт за включването му в Позитивния лекарствен списък по елементи


8. утвърдена пределна цена на лекарствения продукт по елементи .








Отказът на Комисията по цените на лекарствените продукти да утвърди цена/пределна цена на лекарствения продукт се мотивира





При изключване на лекарствен продукт от Позитивния лекарствен списък Комисията по Позитивния лекарствен списък уведомява Комисията по цените на лекарствените продукти в 3-дневен срок от влизането в сила на решението за изключване на лекарствения продукт. В този случай Комисията по цените на лекарствените продукти служебно заличава цената.





В 45-дневен срок от датата на подаване на заявлението Комисията по цените на лекарствените продукти разглежда заявлението и приложените към него документи и взема решение, с което утвърждава или отказва да утвърди цена





В случай че в срок до 45 дни от датата на уведомяването по ал. 4 заявителят не отстрани констатираните от Комисията по цените на лекарствените продукти непълноти или недостатъци или не представи допълнителна информация, процедурата по утвърждаване на цена/пределна цена на лекарствен продукт, отпускан по лекарско предписание, се прекратява.








Решението на Комисията по цените на лекарствените продукти за утвърждаване на цена/пределна цена на лекарствен продукт, както и отказът по ал. 2 подлежат на обжалване:


1. по административен ред пред Комисията по прозрачност;


2. по съдебен ред.





Комисията по Позитивния лекарствен списък се състои от 11 членове, включително председател, като нейният състав се утвърждава от МС по предложение на министъра на здравеопазването.


Заседанията на комисията се считат за редовни, ако на тях присъстват най-малко 2/3 от нейните членове. Решенията се вземат с мнозинство най-малко 2/3 от присъстващите, но не по-малко от 6 гласа.





3. фармако-икономическите показатели:


1. директни и индиректни ползи;


2. директни и индиректни разходи; 


3. социално-икономическа тежест на заболяването;


4. икономическа оценка за допълнителни терапевтични ползи;


5. лекарственият продукт, предназначен за лечение на дадено заболяване, е с по-добри фармако-икономически показатели, сравнен със съществуваща лекарствена алтернатива, доказани чрез рандомизирани клинични проучвания и/или мета-анализи.














2. критерии за безопасност на лекарствените продукти:


а) честота на нежеланите реакции;


б) тежест на нежеланите реакции;


в) честота на преустановяване на лечението поради нежелани реакции;


г) наличие на необходимост от прилагане на допълнителни профилактични или терапевтични мерки за предотвратяване на нежелани реакции;











1. критерии за ефикасност и терапевтична ефективност:


а) оценка на терапевтичната полза на лекарствения продукт;


б) не съществува лекарствена алтернатива за лечение на заболяването, за което е предназначен лекарственият продукт;


в) степен на удължаване продължителността на живота;


г) възможност за подобряване качеството на живот;


д) наличие и значимост на допълнителни терапевтични ползи, дължащи се на основното действие на активното вещество;


е) процент на намаляване на усложненията от основното заболяване;


ж) ефективност на лекарствения продукт, свързана със специфичната лекарствена форма, и път на въвеждане;








пуснати са на пазара





направена е оценка на терапевтичната стойност и социалната значимост





лекарствените продукти са в дозови форми с режим и начин на прилагане, подходящи за лечение на заболявания, посочени в � HYPERLINK "apis://NORM|82800|8|2|" �чл. 2, ал. 2�





международното непатентно наименование, към което принадлежи лекарственият продукт, се заплаща с публични средства при същите заболявания или индикации поне в три от следните държави: Румъния, Чехия, Естония, Гърция, Унгария, Литва, Португалия и Испания





извършена е оценка по � HYPERLINK "apis://NORM|82800|8|5|" �чл. 5� :





Процедура за включване на лекарствен продукт в ПЛС 


по реда на Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък от 01.08.2008 г. до 20.12.2011 г.





в кратката характеристика на продукта са посочени показания за лечение, профилактика или диагностика на заболявания, заплащани по � HYPERLINK "apis://NORM|82800|8|2|" �чл. 2, ал. 2�





имат образувана цена по 


� HYPERLINK "apis://NORM|40692|8|258|" �чл. 258, ал. 1 от ЗЛПХМ�





разрешени са за употреба





отговарят на условията на � HYPERLINK "apis://NORM|82800|8|4|" �чл. 4� :





Мотивирани писмени предложения до комисията за изключване, за промяна на показанията, за промяна в начина на образуване на референтната стойност или нивото на заплащане, с които лекарствен продукт по INN е включен в ПЛС, могат да се правят и от Изпълнителната агенция по лекарствата, от Националната здравноосигурителна каса, от Министерството на здравеопазването, от националните консултанти и от научните медицински дружества.








Притежателят на разрешението за употреба или упълномощен негов представител подава в Комисията по позитивния лекарствен списък заявление за включване на лекарствен продукт в ПЛС по приложение, заедно с изискуеми документи.








В ПЛС се включват лекарствени продукти при спазване на следните правила





В срок до 90 дни от постъпване на заявление за включване на лекарствен продукт в ПЛС с придружаващите го документи комисията ги разглежда и се произнася по тях, като уведомява заявителя











Решение на комисията





Позитивният лекарствен списък, публикуван на интернет страницата, се актуализира в 7-дневен срок от вземането на окончателно решение на комисията за включване, промяна и/или изключване на лекарствен продукт.








При отказ комисията мотивира решението си в съответствие с критериите, условията и правилата, установени с наредбата, като уведомява заявителя по реда на АПК





Решенията на комисията за включване, изключване или промяна на лекарствен продукт в ПЛС могат да се обжалват пред Комисията по прозрачност по � HYPERLINK "apis://NORM|40692|8|266|" �чл. 266 от ЗЛПХМ� в 14-дневен срок от датата на уведомяването





Когато при разглеждане на заявленията комисията констатира недостатъци или непълноти в представената документация, тя уведомява заявителя по реда на АПК. В този случай срокът спира да тече.








В случай че в срок до 30 дни считано от датата на уведомяването  заявителят не отстрани констатираните от комисията недостатъци и непълноти, процедурата се прекратява.








� Приложение № 1


� Съгласно Правилник за устройството и дейността на Националната здравноосигурителна каса - обн., ДВ, бр. 74 от 20.08.1999 г., в сила от 20.08.1999 г., отм., бр. 27 от 9.04.2010 г., в сила от 9.04.2010 г.


� Съгласно Правилник за устройството и дейността на Националната здравноосигурителна каса - обн., ДВ, бр. 27 от 9.04.2010 г., в сила от 9.04.2010 г., отм., бр. 53 от 13.07.2012 г., в сила от 13.07.2012 г.


� Приложение № 1


� Отм. ДВ, бр. 100 от 20.12.2011 г.


� Приложение № 2 


� � HYPERLINK "http://www.pharmfac.net/PDF_Lectures_Social_Pharmacy_Purvi_Semestur/Thema_2_NDP.pdf"��http://www.pharmfac.net/PDF_Lectures_Social_Pharmacy_Purvi_Semestur/Thema_2_NDP.pdf� - НЛП - концепция и развитие – доц. Г. Петрова


� чл. 5, т. 19 от УП на МЗ


� № РД 09-92/23.03.2011 г.


� ОД № 1 


� Health Technology Assessment


� ОД № 2 


� Изх. № 02-01-214/13.09.2011 г. на МЗ


� ОД № 3 и № 4 


� Препоръка № 1 на Министъра на здравеопазването


� Препоръка № 2 на Министъра на здравеопазването


� т. 3 Мониторинг и оценка от Националната здравна стратегия


� №№ РД 09-566/03.09.2010 г.; РД 09-201/04.08.2011 г.; РД-09-136/03.08.2012 г.


� Протокол № 43 от 11.11.2010 г.


� Протокол № 49 от заседанието на МС но 21.12.2011 г.


� ОД от № 5 до № 7 


� Протокол на МС № 44/08.12.2010 г.


� ОД № 5 и ОД № 8  


� www.government.bg


� ОД № 9 


� ОД № 10 


� Директива 2010/84/ЕС на ЕП и на Съвета от 15.12.2010 г. за изменение по отношение на фармакологичната бдителност на Директива 2001/83/ЕО за утвърждаване на кодекс на Общността относно лекарствени продукти за хуманна употреба


� Директива 2011/62/ЕС на ЕП и на Съвета от 8.06.2011 г. за изменение на Директива 2001/83/ЕО за утвърждаване на кодекс на Общността относно лекарствени продукти за хуманна употреба по отношение на предотвратяването на навлизането на фалшифицирани лекарствени продукти в законната верига на доставка


� „Предложение за Директива на Европейския парламент и на Съвета относно прозрачността на мерките за регулиране на цените на лекарствените продукти за хуманна употреба и тяхното включване в обхвата на системите за обществено здравно осигуряване 2012/0035 (COD)”


� Сроковете, приложими за генерични лекарствени продукти, се намаляват на 15/30 дни, когато цената на референтния продукт вече е била определена и той е бил включен в системата за здравно осигуряване. Сроковете, приложими за всички останали лекарствени продукти, се намаляват на 60/120 дни. В случаите обаче, в които националните компетентни органи подлагат лекарствените продукти на процедури за оценка на здравните технологии, за да оценят относителната им ефикасност или краткосрочната и дългосрочната им ефективност, като това съставлява неделима част от процеса на вземане на решение, сроковете са 90/180 дни.


� Директива 2004/27/EО за изменение на Директива 2001/83/ЕО за утвърждаване на кодекс на Общността относно лекарствените продукти в хуманната медицина


� Приложение № 3 


� Приложение № 4 


� чл. 52, ал.1


� Обн. ДВ., бр.� HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenEdition&DocId=2135549536&Category=normi&Edition0=0&lang=bg-BG" \n _blank��31� от 13 Април 2007 г., с последващи изменения и допълнения.


� чл. 1 от ЗЛПХМ:  Този закон урежда условията и реда за:... т. 10. ценообразуването на лекарствените продукти; т. 11. изготвянето на позитивен лекарствен списък. По-конкретно, ценообразуването на лекарствените продукти е включено в Глава Дванадесета „Цени на лекарствените продукти”.


� Обн. ДВ., бр. � HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenEdition&DocId=2134412800&Category=normi&Edition0=0&lang=bg-BG" \n _blank��70� от 19 юни 1998 г.


� Отношение към одитирания период имат измененията и допълненията след ДВ. бр.� HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenEdition&DocId=2134412800&Category=normi&Edition0=51&lang=bg-BG" \n _blank��113� от 28 декември 2007 г.


� чл. 262. от ЗЛПХМ (Изм. - ДВ, бр. 60 от 2011 г., в сила от 05.08.2011 г.)


� Комисия по ПЛС до 05.08.2011 г. и Комисия по цени и реимбурсиране след тази дата


� чл. 264 от ЗЛПХМ, изм. - ДВ, бр. 60 от 2011 г., в сила от 05.08.2011 г. Редакцията на текста преди посоченото изменение е: „Министерският съвет по предложение на министъра на здравеопазването определя в наредба условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък, както и условията и реда за работа на Комисията по позитивния лекарствен списък.”


� чл. 258, ал. 5 и чл. 264 от ЗЛПФМ, в сила от 05.08.2011 г.


� Според чл. 3, т. 3 от Предложението за актуализация на Директива 89/105/ЕИО „Държавите-членки гарантират, че в срок от 60 дни от получаването на заявление, подадено от притежателя на разрешение за търговия в съответствие с установените в съответната държава-членка изисквания, се приема решение за цената, която може да бъде начислявана за съответния лекарствен продукт, и то се съобщава на заявителя”


� В сила от 30.11.2007 г до 20.12.2011 г.


� Предвидено е нейния състав да се определя с решение на МС по предложение на министъра на здравеопазването, като включва: петима представители на МЗ, петима представители на НЗОК, един представител на Министерството на финансите, един представител на Българския лекарски съюз и един представител на Българския зъболекарски съюз.


� Приета с Постановление № 340 от 14 декември 2011 г. обн. ДВ. бр.100 от 20 Декември 2011г.


� С параграф 1 от ЗР на постановлението за приемането на наредбата се отменят действащите до тогава и посочени по-горе три наредби, приети през 2007 г.: 1. � HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenRef&Idref=4545293&Category=normi&lang=bg-BG" \n _blank��Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти�, приета с Постановление № 295 на Министерския съвет от 2007 г. (обн., ДВ, бр. 104 от 2007 г.; изм., бр. 102 от 2010 г.); 2. � HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenRef&Idref=4545294&Category=normi&lang=bg-BG" \n _blank��Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък� приета с Постановление № 311 на Министерския съвет от 2007 г. (обн., ДВ, бр. 110 от 2007 г.; изм. и доп., бр. 19 и 41 от 2009 г. и бр. 28 и 102 от 2010 г.); 3. � HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenRef&Idref=4545295&Category=normi&lang=bg-BG" \n _blank��Наредбата за условията и реда за работа на Комисията по цените на лекарствените продукти�, приета с Постановление № 270 на Министерския съвет от 2007 г. (ДВ, бр. 100 от 2007 г.).


� Относимостта на този подзаконов нормативен акт към одита се определя от обстоятелството, че регламентираните в него надценки при формиарнето на цените, са взети предвид при договарянето, проведено през 2008 г. по реда на действащата от 2004 г. Наредба за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК (загл. изм. - ДВ, бр. 61 от 2005 г.)


� Цената на лекарствения продукт се образува като сбор от следните елементи: 1. цена на производител – това е цената за търговец на едро, заявена от притежателя на разрешението за употреба или от упълномощен негов представител, без включени в нея отстъпки или други стимули, предоставени от производителя на търговеца на едро; 2. надценка за търговец на едро; 3. надценка за търговец на дребно; 3. данък върху добавената стойност


� По отменената считано от 11.12.2007 г. Наредба за правилата за образуване и регистриране на цени на лекарствените продукти при продажбата им на дребно, надценката за търговец на едро се формира така: В случай, че заявената цена на производител е: в границата от 0,01 лв. до 7,00 лв. (ценова група А), 10 на сто; в границата от 7,01 лв. до 30,00 лв. (ценова група Б) 9 на сто; ако е над 30,00 лв. (ценова група В) 7 на сто, но не повече от 15 лв.  Надценката за търговец на дребно се формира така: в случай че заявената цена на производител е: в границата от 0,01 лв. до 7,00 лв. (ценова група А) 28 на сто; в границата от 7,01 лв. до 30,00 лв. (ценова група Б) 25 на сто; ако е над 30,00 лв. (ценова група В) 20 на сто, но не повече от 30 лв.


� Съгласно Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти - в сила от 11.12.2007 г., надценката за търговец на едро се формира така: В случай че заявената цена на производител е: до 10 лв. 9 на сто; в границите от 10,01 лв. до 30,00 лв., 8 на сто; над 30,00 лв. 6 на сто, но не повече от 15 лв. Надценката за търговец на дребно се формира така: В случай че заявената цена на производител е: до 10,00 лв. 22 на сто; от 10,01 лв. до 30,00 лв. 20 на сто.; над 30,00 лв.18 на сто, но не повече от 30 лв.


� чл. 13, ал.1 от същата наредба


� чл. 45, ал. 3 от Закона за здравното осигуряване


� В сила от 01.01.2005 г., Обн. ДВ. бр.� HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenEdition&DocId=2135495920&Category=normi&Edition0=0&lang=bg-BG" \n _blank��106� от 03.12.2004 г., посл. изм. ДВ. бр. � HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenEdition&DocId=2135495920&Category=normi&Edition0=8&lang=bg-BG" \n _blank��97� от 09.12.2011 г., доп. ДВ. бр. 15 от 21.02.2012 г.


� Лекарствени продукти, предназначени за лечение на заболявания, които се заплащат по реда на Закона за здравното осигуряване


� Обн. ДВ. бр.� HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenEdition&DocId=2135490006&Category=normi&Edition0=0&lang=bg-BG" \n _blank��73� от 20.08.2004 г., изм. ДВ. бр. � HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenEdition&DocId=2135490006&Category=normi&Edition0=1&lang=bg-BG" \n _blank��61� от 26.07.2005 г., изм. ДВ. бр. 92 от 13.11.2007 г.


� съгласно чл. 14, чл. 15 и чл. 16 от Наредбата за условията и реда за договаряне на лекарствата, медицинските изделия и диетичните храни за специални медицински цели, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК


� ОД № 11


� Наредба № 10 от 24.03.2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствените продукти по чл. 262, ал. 5, т. 1 от ЗЛПХМ, на медицинските изделия и на диетичните храни за специални медицински цели


� ДВ, бр. 49 от 2012 г.


� изм. с Решение № РД-НС-04-67 от 19.10.2011 г.


� чл. 20, ал.1 (ДВ, бр. 67 от 2011 г.): На основание � HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenRef&Idref=816470&Category=normi&lang=bg-BG" \n _blank��чл. 45, ал. 9 от ЗЗО� НЗОК може да договаря отстъпки от стойността, която заплаща за лекарствени продукти, включени в ПЛС по � HYPERLINK "http://10.0.40.40/Dispatcher.aspx?Destination=Document&Method=OpenRef&Idref=816471&Category=normi&lang=bg-BG" \n _blank��чл. 262, ал. 5, т. 1 ЗЛПХМ� с ниво на заплащане 100 на сто, които са единствен лекарствен продукт по INN и не участват в определянето на референтна стойност с други лекарствени продукти


� ОД № 12 


� Препоръка № 1 на Управителя на НЗОК


� С Указ № 301 на Президента на републиката от 01.08.2012 г., законът е обнародван в ДВ бр. 60 от 7.08.2012 г., в сила от 07.08.2012 г. Законопроектът е внесен в НС от Министерския съвет на 14.05.2012 г. (№ 202-01-28). 


� ОД № 31


� � HYPERLINK "apis://NORM|40692|8|262|/"��чл. 262, ал. 5, т. 1� от ЗЛПХМ


� � HYPERLINK "apis://NORM|40426|8|82|/"��чл. 82, ал. 2, т. 3� от Закона за здравето


� � HYPERLINK "apis://NORM|40707|8|30а|/"��чл. 30а от Закона за медицинските изделия�


� Препоръка № 2 на Управителя на НЗОК


� Законопроектът е приет на първо четене от 41-вото Народно събрание на 04.09.2012 г.


� Препоръка № 2 на Министъра на здравеопазването


� ОД № 13 


� ОД № 13 


� ОД № 14 


� ОД № 14 


� Общият размер на разходите за лекарствени продукти е изчислен на база отчетените разходи за ЛП по бюджета на НЗОК и по Програма 17 Достъпни и качествени лекарствени продукти” от Програмния бюджет на МЗ, като за 2011 г. е прибавена и изплатената от МЗ сума за лекарствена терапия на пациенти с онкологични заболявания по реда на Методиката за субсидиране на лечебните заведения за 2011 г.


� ОД от № 15 до № 17 


� Информацията за Гърция е за 2007 г.


� PPRI Report Author Sabine Vogler (GOG/OBIG)


� ОД № 18


� чл. 29, ал. 2 от ЗЗО


� ЗБНЗОК за 2008 г. е обн. ДВ, бр. 113/28.12.2007 г.; ЗБНЗОК за 2009 г. е обн. ДВ, бр. 109/23.12.2008 г.; ЗБНЗОК за  2010 г. е обн. ДВ, бр. 99/14.12.2009 г. с посл. изм. ДВ, бр. 98/14.12.2010 г.; ЗБНЗОК за 2011 г. е обн. ДВ, бр. 98/14.12.2010 г.;


� ОД № 15 


� ДВ, бр. 62 от 2010 г., в сила от 10.08.2010 г.


� Решение № РД-НС-04-43/21.09.2010 г.


� Решения на НС №№: 43/21.09.2010 г.; 51/05.11.2010 г.; 57/08.12.2010 г.; 62/15.12.2010 г. и 64/22.12.2010 г. 


� Решения на НС №№: 6/31.01.2011 г.; 63/19.10.2011 г.; 70/24.11.2011 г. и 76/14.12.2011 г.


� Чл. 3, ал. 2 от Наредбата за условията и реда за договаряне на лекарствата, стойността на които се заплаща напълно или частично от НЗОК – ДВ, бр. 73/2004 г., отменена


� Наредба № 10 от 24.03.2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал. 5, т. 1 от ЗЛПХМ – ДВ, бр. 24/31.03.2009 г.


� ПМС № 311 от 2007 г. – ДВ, бр. 110/21.12.2007 г.


� ДВ, бр. 106 от 2004 г.


� ОД № 15, ОД № 19 и ОД № 20 


� виж Позитивен лекарствен списък към 28.11.2011 г.


� Препоръка № 2 на Министъра на здравеопазването


� ОД № 15А


� Писмо на МФ № 04-03-157/19.09.2011 г. и № 95-00-28/12.12.2011 г.


� ОД № 16, ОД № 21 и ОД № 22 


� Параграф 51 от ПЗР на ЗДБ РБ за 2011 г.


� Заповед № РД 28-15 от 19.01.2011 г. на министъра на здравеопазването


� Параграф 1 от ПЗР на Методиката за субсидиране на лечебните заведения през 2011 г.


� ОД № 21, ОД № 23 и ОД № 24


� ОД № 25 


� ОД № 26 


� ОД № 25


� ОД № 15А и ОД № 26


� ОД № 26 


� ОД № 26


� ОД № 26


� ОД № 15 Б


� ОД № 15 А


� Препоръка № 2 на Министъра на здравеопазването


� Препоръка № 1 на Управителя на НЗОК


� External price referencing or international price comparison


� Internal price referencing


� Cost-plus pricing


� Източник на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствените продукти http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf


� Приложение № 5 – РД – И 87


� Чл. 258 от ЗЛПХМ


� чл. 259, ал. 2 от ЗЛПХМ, чл. 3, ал. 2 от Наредбата за условията и реда за работа на Комисията по цените на лекарствените продукти


� Писмо изх. № 04-00-82 от 28.11.2007 г. предлага състав на Комисията по цените на лекарствените продукти; Писмо изх. № 04-00-67 от 10.11.2009 г. предлага нов състав на комисията, считано от 30.11.2009 г. и писмо изх. № 04-00-64 от 05.12.2011 г. предлага състава на Комисията по цени и реимбурсиране. 


� чл. 259, ал. 5 от ЗЛПХМ и чл. 3, ал. 6 от Наредбата за условията и реда за работа на Комисията по цените на лекарствените продукти, приета с ПМС № 295 от 03.12.2007 г. обн., ДВ. бр. 104 от 11.11.2007 г.


� РМС № 901 от 20.11.2009 г.


� РМС № 490 от 15.07.2010 г. и РМС № 57 от 03.02.2011 г.


� Заповеди №№ РД 09-442-А от 15.12.2007 г.; РД 09-545 от 29.09.2009 г.; РД 09-576 от 15.09.2010 г.; РД 09-179 от 13.07.2011 г. на министъра на здравеопазването за определяне на технически сътрудници, секретар и експерти за подпомагане на дейността на КЦЛП.


� ОД № 27


� ОД № 28


� приета с ПМС № 295 от 03.12.2007 г. обн., ДВ. бр. 104 от 11.11.2007 г.


� Чл.13, ал. 1, т. 5 и чл. 9, ал. 4 от на Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти – след 30.12.2010 г. – вместо Чехия и Унгария са включени Франция и Словакия


� „Методика за проверка на цените на лекарствените продукти в референтните страни по смисъла на чл. 7, ал. 1 и чл. 9, ал. 1 и ал. 4 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, приета с ПМС № 295 от 03.12.2007 г., обн. ДВ. бр. 104 от 11.12.2007 г., изм. и доп. с ПМС № 312 от  20.12.2010 г., обн., ДВ. бр. 102 от 30.12.2011 г.”


� ОД № 29


� ПМС № 312 от 20.12.2010 г., обн., ДВ. бр. 102 от 30.12.2010 г. 


� ОД № 30 ОД № 31


� Чл. 13 от Наредбата за условията и реда за работа на Комисията по цените на лекарствените продукти


� ОД № 27


� чл. 9, ал. 1 от Наредбата за условията и реда за работа на Комисията по цените на лекарствените продукти


� Чл. 266 от ЗЛПХМ, чл. 15, ал. 1 и ал. 2 от Правилника за условията и реда за работа на Комисията по прозрачност


� ОД № 32


� ОД № 33


� сравнението е направено с датата на протокола на КЦЛП


� последна регистрация на цени към 14.11.2011 г.  


� ОД № 33 и ОД № 34


� чл. 18 от СОП за дейността и документооборота на Комисията по цените на лекарствените продукти


� чл. 14 от Наредбата за условията и реда за работа на Комисията по цените на лекарствените продукт 


� ОД № 34


� чл. 14, ал. 3 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на лекарствените продукти


� Ringer Braun sol.inj/inf. 1000 ml x 10


� ОД № 34 и ОД № 35


� чл. 16, ал. 1 от Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти


� ОД № 34 и ОД № 35


� http://www.parliament.bg/pub/cW/20120608124653Dr%20Stanimir%20Hasardzhiev.pdf


� чл. 18, изм. - ДВ, бр. 102 от 2010 г., в сила от 30.12.2010 г.


� Параграф 6 от ПЗР към ПМС № 312/20.12.2010 г.


� ОД № 36


� чл. 38 от Наредбата за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по цени и реимбурсиране – обн. ДВ, бр. 100/20.12.2011 г.


� ОД № 37


� Препоръка № 3 на Министъра на здравеопазването





� Източник на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствените продукти


http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf


� Приложение № 6 


� чл. 13 от Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък (отм.)


� Броят варира от почти 10 000 (Франция) до по-малко от 1000 (България) към 2005 г.


� Приложение № 7 


� Източник на информация: PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) Report – Доклад (обобщен) за информация за ценообразуването и реимбурсирането на лекарствените продукти


http://ppri.goeg.at/Downloads/Publications/PPRI_Report_final.pdf


� чл. 18 и чл. 23 от Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък (отм.)


� ред. ДВ, бр. 31/2007 г.


� ред. ДВ, бр. 110/2007 г.


� чл. 261, ал. 5 от ЗЛПХМ и чл. 22 от Наредба за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от ПЛС и условията и реда за работа на Комисията по ПЛС (отм.)


� изх. № от 15.07.2008 г.


� § 2. От ЗР на Наредбата за условията….“До 5 януари 2008 г. Министерският съвет по предложение на министъра на здравеопазването определя състава на комисията, която изработва Позитивния лекарствен списък.“


� ред. бр. 71/2008 г., в сила от 12.08.2008 г.


� ОД № 38


� ОД № 39


� ред. ДВ, бр. 71/2008 г.


� ОД № 40


� Протокол № 4 от заседание на Комисията на 02.09.2008 г. 


� ОД № 41


� 24.07.2008 г.


� ОД № 42


� чл. 30 (31), ал. 2 от Вътрешните правила


� разгледани в Протокол № 7 на заседание на КПЛС от 16.09.2008 г.; чл. 23, ал. 4 и ал. 5 от Наредба за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от ПЛС и условията и реда за работа на Комисията по ПЛС (отм.)


� ОД № 43


� чл. 34 (чл. 8, ал.1, т. в) от Правилата


� ОД № 4 


� Препоръка № 3 на Министъра на здравеопазването


� ОД № 46


� ОД № 44 (РД-И-28 и РД-И-72) 


� ОД № 44 (РД-И-65 и РД-И-66)


� ОД № 45


� ОД № 45


� Препоръка № 2 на Министъра на здравеопазването


� ОД № 45


� ОД № 45


� ОД № 44 (РД-И-72) 


� ОД № 44 (РД-И-70 и РД-И-73)


� ОД № 44 (РД-И-40)


� ОД № 44


� ОД № 4 


� ОД № 43


� във връзка с § 9 от ПЗР към ПМС № 310 от 20.12.2010 г. (1) Комисията по Позитивния лекарствен списък да извърши служебно следните промени в приложенията по чл. 2, ал. 2 от Наредбата за условията, правилата и критериите за включване, промени и/или изключване на лекарствени продукти от Позитивния лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията по Позитивния лекарствен списък: 


1. до 1 януари 2011 г. да изключи от приложенията по т. 3 и т. 4 и да включи в приложението по т. 1 лекарствените продукти….


� При групирането не са взети предвид допълнително предоставяни документи от страна на заявителя, поради липсата на кореспонденция в досиетата.


� От анализа са изключени 10 продукта, които първоначално са включени в други приложения, проследени са само тези, които са включени в приложение № 1 на Позитивния лекарствен списък. При 19 е затруднено установяването на този период поради това, че не е налично решението на комисията за включване. При едно от тях е подадено заявление за промяна на притежателя за употреба, т.е. лекарственият продукт е вече включен в Позитивния лекарствен списък и е налично само решението за промяна. 


� ОД № 45


� Препоръка № 3 на Министъра на здравеопазването


� чл. 10, ал. 2 от наредбата


� ОД № 32


� Препоръка № 4 на Министъра на здравеопазването


� ОД № 47


� Приета с ПМС № 211/06.08.2004 г., обн. ДВ, бр.73/20.08.2004 г. 


� чл. 14, чл. 15 и чл. 16 от Наредбата


� ОД - № 11 


� Наредба № 38 за определяне на списъка на заболяванията, за чието домашно лечение НЗОК заплаща лекарства, медицински изделия и диетични храни за специални медицински цели, напълно или частично, в сила от 01.01.2005 г. (Наредба 38)


� ОД № 48


� ОД № 49


� ОД № 50


� ОД № 51


� Словения, Гърция, Чехия, Полша, Унгария, Латвия, Румъния, Словакия


� ОД № 52


� чл. 7, ал. 2 на Наредбата


� ОД № 53


� ОД № 54


� ОД № 55


� чл. 9, ал. 2


� ОД № 56


� ОД № 57


� ОД № 58


� ОД № 59


� ОД № 60


� ОД № 61


� Вх. № УС-01-00-103 от 13.06.2007 г. 


� ОД № 62


� Отнася се за лекарствени продукти от категория І, чиято стойност се заплаща напълно от НЗОК и  за случаите, когато разплащането се извършва директно между ЦУ на НЗОК и изпълнителя по договора 


� ОД № 62


� чл. 6


� № РД-УС-04-62/25.06.2007 г.


� ДВ, бр.58/17.07.2007 г.


� чл. 11, ал. 2, т. 2 на Наредбата.


� ОД № 63


� Графикът е публикуван на интернет страницата на НЗОК


� чл. 14, ал. 1 на Наредбата. Обявлението на процедурата по договаряне е публикувано в ДВ, бр.58/17.07.2007 г. - срокът за подаване на предложенията е 11.09.2012 г. 


� чл. 14, ал. 6


� ОД № 64


� ОД № 65 


� ОД № 66


� чл. 14, ал. 9 на Наредбата


� чл. 14, ал. 7 - „за своята работа комисията изготвя протоколи и решения, които се подписват от всички присъстващи членове“


� чл. 16, ал. 3 и ал. 4 на Наредбата


� ОД № 67


� ОД № 68 и ОД № 64


� „ …при липса на кворум заседанието се отлага с един час и се провежда ако присъстват най -малко една втора от членовете на комисията“  


� Лекарствен списък на НЗОК, утвърден в резултат на проведеното договаряне през 2006 г. 


� ОД № 69


� чл. 17


� ОД № 70


� чл. 18, ал. 1


� ОД № 71


� ОД № 72


� ОД № 73


� ОД № 74


� ОД № 75


� ОД № 76


� ОД № 77


� ОД № 78


� ОД № 79


� Извън одитирания период


� Глава четвърта „Условия и ред за договаряне на отстъпки от стойността, която НЗОК заплаща за лекарствени продукти” е включена в наредбата с ДВ, бр. 67 от 2011 г.


� INN - "Общоприето име" - международното непатентно наименование на лекарственото или помощното вещество, препоръчано от СЗО; ако няма такова, се използва името в Европейската фармакопея, ако и там липсва - друго фармакопейно име; когато няма фармакопейно име, се използва обичайното прието име (параграф. 1, т. 42 от Допълнителните разпоредби на ЗЛПХМ).


� чл. 1, ал. 3


� Правен анализ – т. 2 от раздел І от одитния доклад


� ОД № 80


� ОД № 81


� отправянето на първите предложения във връзка с поканата


� датата на сключване на последния договор за предложените отстъпки


� Виж Правен анализ на нормативната уредба, регулираща дейността по ценообразуване на лекарствените продукти, заплащани с публични средства


� ОД № 82


� http://www.nhif.bg/


� ОД № 71


� ОД № 83


� ОД № 84


� Заповед № РД 28-15/19.01.2011 г.


� Параграф 51, ал. 1 от ПЗР на ЗДБРБ за 2011 г.


� Цената на лекарствения продукт Xeloda за СБАЛО „Св. Мина” ЕООД – Благоевград, КОЦ Бургас ЕООД, СБАЛОЗ „Д-р Марко Марков” - Варна ЕООД, СБАЛОЗ София-област ЕООД, СБАЛОЗ София-град ЕООД и КОЦ Шумен ЕООД са преизчислени на база опаковка от 500 мг, поради липса на информация за дозова форма, по която е договорен лекарственият продукт. За лекарствения продукт Zometa е посочена цена за 1 мг, която е преизчислена на база опаковка от 4 мг, която е единствена дозова форма за лекарствения продукт. Цените на КОЦ Бургас ЕООД, СБАЛОЗ „Д-р Марко Марков” - Варна ЕООД, СБАЛОЗ София-област ЕООД, СБАЛОЗ София-град ЕООД и УМБАЛ „Свети Георги” – Пловдив ЕАД за лекарствения продукт Tyverb са преизчислени на база опаковка от 140 таблетки, поради липса на информация за дозовата форма, по която е договорен лекарственият продукт в посочените лечебни заведения. 


� ОД № 85 – до ОД № 87


� ОД № 85 до ОД № 87


� Ifosfamide, Cyclophosphamide


� ОД № 85 до ОД № 87


� № 208 от 04.11.2011 г.


� ОД № 85 до ОД № 87


� ДВ, бр. 100 от 2010 г.


� Tamoxifen Teva; Desferal; Ferriprox; Cerezyme - 200 U; Cerezyme - 400 U и Synagis


� Androcur – tablets; Rapamune и Pulmozyme


� Androcur depot и Tamoxifen на Sopharma


� Farlutal, Casodex, Bicusan, Bicalodex и Calutide


� INN - Letrozole със 7 търговски наименования и INN – Anastrozole с 4 търговски наименования


� ОД № 84, ОД № 87 и ОД № 89


� оmeprazole, simvastatin и pravastatin


� � HYPERLINK "http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN"��http://www.europarl.europa.eu/activities/committees/studies.do?language=EN�


� Приложение № 9 


� Препоръка № 1 на Министерския съвет 


� Приложение № 10 


� Наредба № 4 от 4 март 2009 г. за условията и реда за предписване и отпускане на лекарствени продукти, обн. ДВ,    бр. 21/2009 г., посл. изм. ДВ, бр. 2/2012 г.


� Препоръка № 5 на Министъра на здравеопазването 


� Приложение № 8 


� Препоръка № 6 на Министъра на здравеопазването  


� Приложение № 11 


� Обн. ДВ, бр. 100/2011 г.


� Изм. ДВ, бр. 47/2012 г.


� Приет с ПМС № 256 от 28.10.2009 г., обн., ДВ, бр. 88 от 6.11.2009 г., посл. изм. бр. 22 от 16.03.2012 г.


� � HYPERLINK "apis://NORM|40692|8|259|/"��чл. 259, ал. 8 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина�


� Съгласно Правилник за устройството и дейността на Националната здравноосигурителна каса -  обн., ДВ, бр. 74 от 20.08.1999 г., в сила от 20.08.1999 г., отм., бр. 27 от 9.04.2010 г., в сила от 9.04.2010 г.


� чл. 8 от ЗЗО


� Приет от Събранието на представителите на НЗОК с Протокол № 3от 09.07.1999 г., изм. и доп. от Събранието на представителите на 07.01.2003 г., изм. и доп. с Решение № РД-СП-08-3/25.06.2004 г., изм.  Решение № РД-СП-08-11/13.12.2005 г. на Събранието на представителите.


� Приет от Събранието на представителите на НЗОК с Протокол № 3от 09.07.1999 г., изм. и доп. с Решение № РД-СП-08-3/25.06.2004 г., изм.  Решение № РД-СП-08-11/26.05.12.2009 г. на Събранието на представителите.


� чл. 6 от Правилника за устройството и дейността на Националната здравноосигурителна каса - Издаден от директора на Националната здравноосигурителна каса, обн., ДВ, � HYPERLINK "apis://Base=NORM&DocCode=10430001&Type=201"��бр. 74� от 20.08.1999 г., в сила от 20.08.1999 г., отм., бр. 27 от 9.04.2010 г., в сила от 9.04.2010 г.


� Съгласно Правилник за устройството и дейността на Националната здравноосигурителна каса -  обн., ДВ, бр. 27 от 9.04.2010 г., в сила от 9.04.2010 г., отм., бр. 53 от 13.07.2012 г., в сила от 13.07.2012 г.


� по чл. 262, ал. 4, т. 1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина 


� Австрия, Белгия, България, Кипър, Чешка Република, Германия, Дания, Естония, Гърция, Финландия, Франция, Унгария, Ирландия, Италия, Латвия, Люксембург, Латвия, Малта, Холандия, Полша, Португалия, Швеция, Словения, Словакия, Обединеното Кралство; с изключение на настоящите страни членки Румъния и Испания


� Австрия, Белгия, България, Кипър, Чешка Република, Германия, Дания, Естония, Гърция, Финландия, Франция, Унгария, Ирландия, Италия, Латвия, Люксембург, Латвия, Малта, Холандия, Полша, Португалия, Швеция, Словения, Словакия, Обединеното Кралство; с изключение на настоящите страни членки Румъния и Испания


� Австрия, Белгия, България, Кипър, Чешка Република, Германия, Дания, Естония, Гърция, Финландия, Франция, Унгария, Ирландия, Италия, Латвия, Люксембург, Латвия, Малта, Холандия, Полша, Португалия, Швеция, Словения, Словакия, Обединеното Кралство; с изключение на настоящите страни членки Румъния и Испания


� Австрия, Белгия, България, Кипър, Чешка Република, Германия, Дания, Естония, Гърция, Финландия, Франция, Унгария, Ирландия, Италия, Латвия, Люксембург, Латвия, Малта, Холандия, Полша, Португалия, Швеция, Словения, Словакия, Обединеното Кралство; с изключение на настоящите страни членки Румъния и Испания


� Австрия, Белгия, България, Кипър, Чешка Република, Германия, Дания, Естония, Гърция, Финландия, Франция, Унгария, Ирландия, Италия, Латвия, Люксембург, Латвия, Малта, Холандия, Полша, Португалия, Швеция, Словения, Словакия, Обединеното Кралство; с изключение на настоящите страни членки Румъния и Испания


� Австрия, Белгия, България, Кипър, Чешка Република, Германия, Дания, Естония, Гърция, Финландия, Франция, Унгария, Ирландия, Италия, Латвия, Люксембург, Латвия, Малта, Холандия, Полша, Португалия, Швеция, Словения, Словакия, Обединеното Кралство; с изключение на настоящите страни членки Румъния и Испания


� Австрия, Белгия, България, Кипър, Чешка Република, Германия, Дания, Естония, Гърция, Финландия, Франция, Унгария, Ирландия, Италия, Латвия, Люксембург, Латвия, Малта, Холандия, Полша, Португалия, Швеция, Словения, Словакия, Обединеното Кралство; с изключение на настоящите страни членки Румъния и Испания


� Австрия, Белгия, Кипър, Дания, Естония, Финландия, Франция, Германия, Гърция, Унгария, Норвегия, Полша и Португалия
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		Seretide discus powd. 50 mcg/250mcg

		Zyprexa. coat. 10 mg x 28

		Abilify tabl. 15 mg x 28

		Pegasys sol. inj. 180 mcg

		Novo mix 30 susp. inj. 100U/ml x 5

		Copaxone sol. inj. 20 mg/ml x 28

		Keppra  tabl. film. 1000 x 30

		Madopar HBS caps. prolong. 125 x 100

		Madopar tabl. 250 mg x 100

		Seretide discus powd. 50 mcg/500 mcg



Общо разходи в хил. лв.

39602

28604

26262

25643

21024

19191

17307

16749

16633

16535



Лист1

				ТЪРГОВСКО НАИМЕНОВАНИЕ		2008		2009		2010		2011		СУМА

		1		SERETIDE DISCUS powd. for inh. 50 mcg/250mcg/60 dose		5,428,712		7,594,995		12,933,979		13,644,634		39,602,320

		2		ZYPREXA tabl. coat. 10 mg x 28		11,851,037		9,650,763		7,101,780		x		28,603,580

		3		ABILIFY tabl. 15 mg x 28		6,020,978		6,135,788		6,323,061		7,781,734		26,261,561

		4		PEGASYS sol. Inj. 180 mcg		6,624,410		5,142,728		7,739,714		6,136,017		25,642,869

		5		NOVO MIX 30 FLEX PEN susp. Inj. 100U/ml x 5		9,040,329		2,300,039		45,395		9,637,763		21,023,526

		6		COPAXONE sol. Inj. 20 mg/ml x 28		4,299,902		4,799,707		5,055,407		5,036,374		19,191,390

		7		KEPPRA  tabl. film. 1000 x 30		3,792,537		4,065,720		4,395,918		5,053,142		17,307,317

		8		MADOPAR HBS caps. prolong. 125 x 100		5,613,474		4,418,977		3,510,516		3,206,181		16,749,148

		9		MADOPAR tabl. 250 mg x 100		3,560,157		4,021,315		4,538,505		4,512,847		16,632,824

		10		SERETIDE DISCUS powd. for inh. 50 mcg/500 mcg/60 doses		1,003,503		2,788,494		4,316,791		8,425,753		16,534,541

		11		SYMBICORT TURBUHALER 160 mcg/4,5-120 doses		646,845		2,415,365		3,583,493		9,043,499		15,689,202

		12		NOVO RAPID sol.inj. 100U/ml x 5		4,586,904		4,574,284		51,489		4,945,275		14,157,952

		13		SEROQUEL film-coated tabl. 200 mg x 60		8,854,765		x		x		x		8,854,765

		14		FLIXOTIDE 250 inh. 250 mcg/dose-60 doses		3,248,343		4,538,022		x		597,669		8,384,034

		15		SPIRIVA

		16		BETAFERON powd. Inj. 0,3 mg 9,6 MIU x 15		7,032,394		x		x		x

						2008		2009		2010		2011

				Seretide discus powd. 50 mcg/250mcg		5,428,712		7,594,995		12,933,979		13,644,634

				Zyprexa tabl. coat. 10 mg x 28		11,851,037		9,650,763		7,101,780		x

				Abilify tabl. 15 mg x 28		6,020,978		6,135,788		6,323,061		7,781,734

				Pegasys sol. Inj. 180 mcg		6,624,410		5,142,728		7,739,714		6,136,017

				Novo mix 30 susp. Inj. 100U/ml x 5		9,040,329		2,300,039		45,395		9,637,763

				Copaxone sol. Inj. 20 mg/ml x 28		4,299,902		4,799,707		5,055,407		5,036,374

				Keppra  tabl. film. 1000 x 30		3,792,537		4,065,720		4,395,918		5,053,142

				Madopar HBS caps. prol. 125 x 100		5,613,474		4,418,977		3,510,516		3,206,181

				Madopar tabl. 250 mg x 100		3,560,157		4,021,315		4,538,505		4,512,847

				Seretide discus powd. 50 mcg/500 mcg		1,003,503		2,788,494		4,316,791		8,425,753

						57,235,039		50,918,526		55,961,066		63,434,445

				ТЪРГОВСКО НАИМЕНОВАНИЕ		Общо разходи в хил. лв.

				Seretide discus powd. 50 mcg/250mcg		39602

				Zyprexa. coat. 10 mg x 28		28604

				Abilify tabl. 15 mg x 28		26262

				Pegasys sol. inj. 180 mcg		25643

				Novo mix 30 susp. inj. 100U/ml x 5		21024

				Copaxone sol. inj. 20 mg/ml x 28		19191

				Keppra  tabl. film. 1000 x 30		17307

				Madopar HBS caps. prolong. 125 x 100		16749

				Madopar tabl. 250 mg x 100		16633

				Seretide discus powd. 50 mcg/500 mcg		16535

						227550

						2008		2009		2010		2011

				За топ 10		57,235,039		50,918,526		55,961,066		63,434,445		227,549,076

				За цялата справка без аналог 100%		129,337,948		112,135,634		100,764,699		174,335,509		516,573,790

				% на топ 10 към общите без аналог 100%		44		45		56		36		1,423,744,044

				Общо за 4 години от спр 05-00-6/19.07.2012 г.										16

																293253998

																311787548

																365625971

																453076527

																1423744044
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		Novo Nordisk A.S.		Novo Nordisk A.S.		Novo Nordisk A.S.

		Eli Lilly Nederland B.V.		Eli Lilly Nederland B.V.		Eli Lilly Nederland B.V.

		Актавис ЕАД		Актавис ЕАД		Актавис ЕАД

		Рош България ЕООД		Рош България ЕООД		Рош България ЕООД

		Roche Registration Limited		Roche Registration Limited		Roche Registration Limited

		Novartis Pharma Services Inc / GmbH		Novartis Pharma Services Inc / GmbH		Novartis Pharma Services Inc / GmbH

		AstraZeneca Pharmaceuticals AB		AstraZeneca Pharmaceuticals AB		AstraZeneca Pharmaceuticals AB

		Jonson & Jonson D.O.O.		Jonson & Jonson D.O.O.		Jonson & Jonson D.O.O.

		Мерк Шарп и Доум България ЕООД		Мерк Шарп и Доум България ЕООД		Мерк Шарп и Доум България ЕООД

		Les Laboratoires Servier		Les Laboratoires Servier		Les Laboratoires Servier

		Чайкафарма  АД		Чайкафарма  АД		Чайкафарма  АД

		Софарма АД		Софарма АД		Софарма АД

		Glaxo Group Ltd., UK		Glaxo Group Ltd., UK		Glaxo Group Ltd., UK

		KRKA d.d.		KRKA d.d.		KRKA d.d.

		Bayer Schering Pharma AG		Bayer Schering Pharma AG		Bayer Schering Pharma AG



2008 г.

2010 г.

2011 г.

41094028.742

38368052.77

42548394.23

22982656.288

24005675.19

22571770.65
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16945696.51
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12647546.08

13573085.28

11323743.2433359

17343902.71

15428250.63

11144266.47

8711321.8

16549392.48

10863543.81

13130000.49

17953090.66

9706360.75499896

5952894.68

5563684.66

8476409.57825099

7524244.77

7035669.18

8121215.44

14062237.76

14624999.28

7921543.66

8662731.47

10160278.92

7335541.37

8608226.44

8601292.27

7099721.13

21255510.94

24253961.49

6645412.242

5622410.77

6624442.63

6466893.84

11022203.09

9613915.53



Лист1

		№ по ред		Притежател на разрешение за употреба		2008				№ по ред за 2010 г.		2010				№ по ред за 2011 г.		2011

						Разходи, лв.		% от общите разходи				Разходи, лв.		% от общите разходи				Разходи, лв.		% от общите разходи

		1		Novo Nordisk A.S.		41,094,029		13.19%		1		38,368,053		10.46%		1		42,548,394		9.39%

		2		Eli Lilly Nederland B.V.		22,982,656		7.38%		2		24,005,675		6.54%		3		22,571,771		4.98%

		3		Актавис ЕАД		16,740,585		5.37%		5		15,891,637		4.33%		6		16,945,697		3.74%

		4		Рош България ЕООД		12,796,281		4.11%		9		12,647,546		3.45%		10		13,573,085		2.99%

		5		Roche Registration Limited		11,323,743		3.64%		4		17,343,903		4.73%		8		15,428,251		3.40%

		6		Novartis Pharma Services Inc / GmbH		11,144,266		3.58%		11		8,711,322		2.38%		7		16,549,392		3.65%

		7		AstraZeneca Pharmaceuticals AB		10,863,544		3.49%		8		13,130,000		3.58%		5		17,953,091		3.96%

		8		Jonson & Jonson D.O.O.		9,706,361		3.12%		20		5,952,895		1.62%		25		5,563,685		1.23%

		9		Мерк Шарп и Доум България ЕООД		8,476,410		2.72%		15		7,524,245		2.05%		22		7,035,669		1.55%

		10		Les Laboratoires Servier		8,121,215		2.61%		7		14,062,238		3.83%		9		14,624,999		3.23%

		11		Чайкафарма - висококачествените лекарства АД		7,921,544		2.54%		12		8,662,731		2.36%		12		10,160,279		2.24%

		12		Софарма АД		7,335,541		2.36%		13		8,608,226		2.35%		16		8,601,292		1.90%

		13		Glaxo Group Ltd., UK		7,099,721		2.28%		3		21,255,511		5.80%		2		24,253,961		5.35%

		14		KRKA d.d.		6,645,412		2.13%		24		5,622,411		1.53%		23		6,624,443		1.46%

		15		Bayer Schering Pharma AG		6,466,894		2.08%		10		11,022,203		3.01%		13		9,613,916		2.12%

				Общо		188,718,203		60.59%		х		212,808,596		58.02%		х		232,047,924		51.19%

						2008 г.		2010 г.		2011 г.

				Novo Nordisk A.S.		41,094,029		38,368,053		42,548,394

				Eli Lilly Nederland B.V.		22,982,656		24,005,675		22,571,771

				Актавис ЕАД		16,740,585		15,891,637		16,945,697

				Рош България ЕООД		12,796,281		12,647,546		13,573,085

				Roche Registration Limited		11,323,743		17,343,903		15,428,251

				Novartis Pharma Services Inc / GmbH		11,144,266		8,711,322		16,549,392

				AstraZeneca Pharmaceuticals AB		10,863,544		13,130,000		17,953,091

				Jonson & Jonson D.O.O.		9,706,361		5,952,895		5,563,685

				Мерк Шарп и Доум България ЕООД		8,476,410		7,524,245		7,035,669

				Les Laboratoires Servier		8,121,215		14,062,238		14,624,999

				Чайкафарма - висококачествените лекарства АД		7,921,544		8,662,731		10,160,279

				Софарма АД		7,335,541		8,608,226		8,601,292

				Glaxo Group Ltd., UK		7,099,721		21,255,511		24,253,961

				KRKA d.d.		6,645,412		5,622,411		6,624,443

				Bayer Schering Pharma AG		6,466,894		11,022,203		9,613,916

						2008 г.		2010 г.		2011 г.

				Общо за 15 притежатели на РУ		188718203		212808596		232047924

				Изследвани са 15 притежателя на разрушение за употреба с най висок процент от общите разходи за лекарствени продукти, заплащани напълно или частично от НЗОК за 2008 г. Съпоставени са съответно със същите притежатели през 2010 и 2011 г. За 2009 г. няма информация. През 2008 г. общо разходите на тези притежатели представляват 60,59 на сто от всички разходи за лекарствени продукти, заплащани напълно или частично от НЗОК, през 2010 г - 58,02 на сто и 51,19 на сто за 2011 г.

				Забелязва се ръст в абсолютната стойност на разходите на съответните 15 притежатели на разрешения за употреба на лекарствени продукти.





Лист1

		



2008 г.

2010 г.

2011 г.



Лист2

		



Общо за 15 притежатели на РУ
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										хил. лв.

								Неинсулинозависим захарен
 диабет		33,900

								Нарушения в съсирването на кръвта		11,707

								Друга хронична обструктивна 
белодробна болест		10,403

								Астма		4,217

								Анкилозиращ спондилит		3,228

								Хиперплазия на простата		2,995

								Серопозитивен ревматоиден артрит		2,534

								Последици от мозъчносъдова болест		2,327

								Множествена склероза		1,389

								Псориатични и ентеропатични артропатии		1,158

								Атромегалия и хипофизарен гигантизъм		1,120

								Grand mal (petit mal) припадъци		1,058

								2008 г.		163

								2010 г.		123

								2011 г.		146
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								Eli Lilly Nederland B.V.		22,982,656		24,005,675		22,571,771

								Актавис ЕАД		16,740,585		15,891,637		16,945,697

								Рош България ЕООД		12,796,281		12,647,546		13,573,085

								Roche Registration Limited		11,323,743		17,343,903		15,428,251

								Novartis Pharma Services Inc / GmbH		11,144,266		8,711,322		16,549,392

								AstraZeneca Pharmaceuticals AB		10,863,544		13,130,000		17,953,091

								Jonson & Jonson D.O.O.		9,706,361		5,952,895		5,563,685

								Мерк Шарп и Доум България ЕООД		8,476,410		7,524,245		7,035,669

								Les Laboratoires Servier		8,121,215		14,062,238		14,624,999

								Чайкафарма  АД		7,921,544		8,662,731		10,160,279

								Софарма АД		7,335,541		8,608,226		8,601,292

								Glaxo Group Ltd., UK		7,099,721		21,255,511		24,253,961

								KRKA d.d.		6,645,412		5,622,411		6,624,443

								Bayer Schering Pharma AG		6,466,894		11,022,203		9,613,916
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								Хиперплазия на простата		2,995

								Серопозитивен ревматоиден артрит		2,534

								Последици от мозъчносъдова болест		2,327
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								Разходи за лекарствени продукти

						2008 г.		2009 г.		2010 г.		2011 г.

		Проектобюджет				295,490		330,000		347,000		391,000

		Закон за бюджета				295,490		330,000		347,000		391,000

		Отчет				295,490		325,598		366,071		524,471

								Разходи за лекарствени продукти

						2008 г.		2009 г.		2010 г.		2011 г.

		Проектобюджет				112,782		135,943		194,158		207,615

		Закон за бюджета				112,871		135,943		140,344		158,145

		Уточнен план				93,800		117,848		137,080		90,160

		Отчет				93,800		83,897		137,080		90,160

						2007 г.		2008 г.		2009 г.		2010 г.		2011 г.

		Разходи за здравеопазване - общо				2,373		2,831		2,634		3,001		3,248

		Разходи за ЛП -общо				364		389		410		503		662
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		закъснения над 1 год.		17

		закъснения над 2 год.		12

		закъснения над 3 год.		1

		закъснения над 4 год.		12
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